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(...) el INVIMA desconocié que la solicitud de importacién se dio con base en la prescripcion
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Magistrado ponente:

JORGE ENRIQUE IBANEZ NAJAR
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La Sala Segunda de Revisidn 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 revisién 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.

|. ANTECEDENTES

A. Hechos probados

1. Simén Castafieda Cordero tiene 9 afios y estd afiliado a la EPS Sanitasl. 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 érganos

vitales como el corazén y los pulmones,3 y tratada con el medicamento “Deflazacort”.4

1. Desde el 2 de agosto de 2019, la Fundacidn para la Distrofia Muscular (en adelante, FCDM)
asumiod el asesoramiento sobre el proceso clinico, realizaciéon de pruebas y examenes no

efectuados por la EPS, en el caso de Simdn, asi como, su acompafiamiento legal.5



1. EI 9 de septiembre de 2019, la médica genetista tratante de la EPS, doctora Gisell Gordillo,
al confirmar que Simén era un “[p]aciente 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 o mas afos de edad, caracteristicas con las cuales cumple el paciente”.6 Sin
embargo, recomendd revisar a Simén de manera peridédica para conocer la necesidad de
continuar con el tratamiento, en funcién de las manifestaciones clinicas, toda vez que, segun
indicd, “[n]Jo hay informacién disponible sobre la eficacia de este medicamento a largo

plazo”. 7

1. ElI 9 de octubre del mismo afio, la Direcciéon de Operaciones Sanitarias del INVIMA, en Auto
No. 2019012440,9 sefald que revisada la informacién, se observaba que el medicamento
Ataluren: (i) es solicitado para el manejo de pacientes que cursan DMD; (ii) no tiene una
evaluacién farmacoldgica aprobada, por no demostrar eficacia y seguridad para pacientes
con DMD; (iii) no estd incluido en las normas farmacoldgicas 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 evolucién de su enfermedad, considerd que los solicitantes no
aportaron: (i) “nueva evidencia cientifica en una nueva evaluacion de la comisién revisora
gue demuestre la eficacia y seguridad del uso del medicamento solicitado en pacientes que
cursen con Distrofia Muscular de Duchenne asociado a codén de parada, incluyendo estudios
clinicos fase lll”; (ii) informacidn sobre las “terapias farmacoldgicas” utilizadas en el paciente
donde se describa el medicamento, la dosis, el nUmero de ciclos, los resultados, los eventos
adversos, entre otros; (iii) el estudio molecular que demuestre la mutacién de tipo
“nonsense”; (iv) una valoracion médica del servicio de genética y fisiatria; (v) pruebas sobre
la participaciéon de la administradora del Plan de Beneficios en el manejo integral del
paciente; e (vi) informacién sobre solicitudes de inclusion del paciente en estudios clinicos o
programas especiales del fabricante del medicamento.10 Por lo que, otorgd el término de un
mes para que los solicitantes aportaran la informacidn requerida so pena de configurarse un

desistimiento tacito.11



1. 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:12
Requerimiento
Respuesta

Evidencia cientifica nueva sobre la eficacia e idoneidad del medicamento para el manejo de
la enfermedad de Simdén Castafieda, incluyendo estudios clinicos fase Ill practicados con

pacientes con la enfermedad y la edad de este.

Citan estudios sobre el uso del medicamento Ataluren en pacientes con DMD:

-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 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, Regidn 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.

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

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

Estudio Molecular de diagndstico y valoracidon por Genética y Fisiatria

-Se aporta copia del estudio molecular de diagnéstico.

-Se aporta copia de la historia clinica genética con fecha del 9/11/2019, y de fisiatria del
30/08/2019

Informacidn sobre la participacion de la Administradora del Plan de Beneficios en el manejo
integral del paciente.

Se informa que la EPS del paciente ha participado activamente en el manejo de la
enfermedad de Simén. Para el efecto, aporta las valoraciones realizadas por neumologia
pedidtrica, genética, cardiologia pediatrica, fisiatria, neurologia pedidtrica y pediatria.
Ademas, sefiala que la administradora ha practicado todos los exdmenes necesarios para el
diagndstico, como son espirometria, laboratorio clinico, ecocardiograma, pruebas funcionales

y ha suministrado los medicamente formulados por los especialistas.13

Inclusion 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 esta siendo evaluado por aquél.

1. Sumado a ello, sefialé que, de conformidad con el articulo 84 de la Constitucién 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
aquellos en otras autoridades, como la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisién
Revisora del Instituto, quien es la encargada de mantener actualizado el listado de

Medicamentos Vitales no Disponibles (en adelante, MVND).14

1. El 8 de noviembre de 2019, mediante Resolucién 2019050641,15 el INVIMA negé la
solicitud de importacién 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 bioldgicos de la Comisién Revisora habia
negado la evaluacién 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 inclusién del menor en un
programa de acceso expandido. Por lo que, al no encontrar la Direccién de Medicamentos y
Productos Bioldgicos justificado el uso del Ataluren, determiné que no se cumplian los
requisitos para su importacién. Por Ultimo, sefialé que contra esa decisién solo procedia el

recurso de reposicién ante el Director de Operaciones Sanitarias del INVIMA.16

1. El 19 de diciembre de 2019, la FCDM presentd recurso de reposiciéon en contra de la
referida resolucién. En su escrito, manifesté que: (i) el Ataluren no se encuentra en
investigacién clinica; (ii) no es comercializado en Colombia; (iii) el fabricante del
medicamento, PTC Therapeutics, radicéd una solicitud de aprobacién de evaluacion
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 importacion. Ademas, reiteré que el INVIMA incurrié
en una falsa e indebida motivacién, en tanto que no estudié la documentacién allegada al
proceso, y fundamentd su negativa en obligaciones que son exclusivas de la Sala

Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora.



A. La accidn de tutela

1. El 6 de diciembre de 2019, Richard Castafieda Pradilla, en representacion de su hijo menor
de edad, Simo6n Castafieda Cordero, presentd accion de tutela en contra del INVIMA, por la
presunta vulneracion 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

autorizacién de importacién del medicamento Ataluren.17

1. En su escrito, el sefior Castafieda manifesté 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.18
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 Simdn, y negar su solicitud
particular, gener6 un trato desigual entre pacientes con DMD.19 Razén por la cual, solicité al
juez otorgar medida provisional para proteger los derechos del menor, tutelar sus derechos
fundamentales y ordenar al INVIMA expedir la autorizacién de importacion del medicamento
Ataluren como MVND.20

1. En esa misma fecha, el Juzgado Trece Administrativo del Circuito de Barranquilla, admitio
la accién de tutela y ordend correr traslado a la entidad accionada, a fin de que se
pronunciara sobre los hechos y pretensiones de la accion.21 Ademas, dispuso la vinculacion
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, negd la medida provisional
solicitada, por cuanto: (i) el actor no indicé en qué consistia la medida vy (ii) esta redundaba

en el objeto y fin de la tutela, lo que generaba un juicio a priori del caso.



1. Sin embargo, sefald que, en todo caso, la importaciéon 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 inspeccidn, 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.24 De manera
que, al no existir los elementos de prueba suficientes para evidenciar la sequridad y eficacia,
y la aprobacion farmacolégica del medicamento, su importacién debia ser negada de
conformidad con los Decreto 7677 de 1995 y 1782 de 2014, a fin de “evitar un dafno a la

salud de los consumidores individuales y a la salud publica”.25

1. 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 informacion solicitada y (ii) los laboratorios de los fabricantes e importadores de
los medicamentos son quienes estan en capacidad de aportar toda la evidencia cientifica y
documentacidn requerida, puesto que son las entidades interesadas en la investigacion del
medicamento para el manejo de la prevencidn, alivio, diagnostico, tratamiento, curacién o
rehabilitacién de la enfermedad.26 Por Ultimo, sefiald que la finalidad del tramite de
autorizacion de importacion no es el cumplimiento de un proceso administrativo, como lo
sefala el tutelante, sino el resultado del analisis cientifico de la autoridad sanitaria sobre la

sequridad y eficacia del medicamento en seres humanos.

1. Dentro de término concedido para el efecto, la FCDM contest6 la accidén de tutela. En
primer lugar, aclard que no es la entidad tratante del paciente, sino que brinda servicios de
asesoria en los tramites que este debe realizar para lograr su atencién integral, a fin de
favorecer el acceso al sistema de salud y reducir las barreras para la obtencidon de
tratamientos farmacoldgicos y no farmacoldgicos. Ademas, confirmdé que los hechos

presentados por el tutelante eran ciertos, y manifestdé 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 2004.27

1. El 10 de diciembre de 2019, la sociedad Audifarma SA contestd la accién de tutela y
solicité su desvinculacién del proceso de la referencia. Sefialé 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

1. En la misma fecha, SANITAS EPS solicité su desvinculacién 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 importaciéon de un medicamento y (ii) ha brindado todos los
servicios médicos requeridos por Simén Castafeda, mediante un equipo médico
multidisciplinario, por lo que, en su criterio, a la fecha no ha vulnerado ningln derecho

fundamental del menor.29

A. Las decisiones que se revisan

i. Sentencia de primera instancia

1. En sentencia proferida el 16 de diciembre de 2019, el Juzgado Trece Administrativo del
Circuito de Barranquilla resolvié amparar los derechos a la salud, vida y dignidad humana de

Simén Castafieda Cordero, y ordend 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 importacién

del medicamento al INVIMA, quien tendria un término de 15 dias para decidir sobre esta.30

1. El juez constitucional sustenté su decisién en que, primero, no obstante estar pendiente la
resolucién de un recurso de reposicién, la accién de tutela era procedente por tratarse de un
menor diagnosticado con una enfermedad huérfana, sujeto de especial proteccién
constitucional. Y, segundo, aunque la decisién 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 Simdn, los que estaban en capacidad de justificar, con

la mejor evidencia cientifica, el uso e implementacién del medicamento.31

i. Impugnacién

1. El 19 de diciembre de 2019, Richard Castafieda Pradilla impugné la decisién, por
considerar que las ordenes impartidas no garantizaban la plena y eficaz proteccién de los
derechos de su hijo. En su criterio, la medida adoptada por el juez sometia la garantia de los
derechos del menor a nuevos tramites administrativos con posibles demoras injustificadas,
que retrasaban el acceso de aquel al medicamento y disminuian las posibilidades de
aprobaciéon. Sefnald 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. Reiterd que el Ataluren no es un medicamento inseguro ni experimental, pues
cuenta con aprobacién en otros paises de Europa y el mundo, y le fue prescrito por su
médico tratante.32 Por Ultimo, a fin de controvertir los argumentos del INVIMA sobre la via
gubernativa, aporté copia del recurso de reposiciéon impetrado el 10 de diciembre de 2019
contra la Resolucién No. 2019050641 de 8 de noviembre de 2019.33



i. Sentencia de segunda instancia

1. El 21 de enero de 2020, la Sala C del Tribunal Administrativo del Atlantico ordend la
practica de pruebas en el proceso de la referencia.34 En concreto requirié al INVIMA para que
explicara: (i) desde cuando fue excluido el medicamente del listado de MVND vy (ii) las
razones por las que se decidid su exclusion. Ademas, solicité 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 ultimo, 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.35

1. Frente a esta solicitud, el INVIMA sefald que, luego de revisadas las actas de las Salas
Especializadas de Medicamentos de la Comisién Revisora y los listados de medicamentos, se
evidencié que el Ataluren nunca ha sido incluido en el listado de normas farmacolégicas
publicadas. Ademas, reiterd los argumentos presentados en primera instancia y sefalé que el
balance de riesgo-beneficio del medicamento no es favorable, puesto que no cuenta con
evaluacién farmacolégica aprobada. Recalcé que el Ministerio de Salud y Proteccién Social,
en la guia practica clinica para la detecciéon temprana, atencidén integral, seguimiento y
manejo de pacientes con DMD, desaconseja su uso por la falta de certeza sobre sus
beneficios. Por dltimo, allegd copia de algunas autorizaciones expedidas para el
medicamento Ataluren en los afios 2018 y 2019, y manifestd que los criterios cientificos que

orientaban la decisién en ese momento eran otros. 36

1. Por su parte, la FCDM sefialé que el medicamento nunca ha estado incluido en el listado de
MVND, por cuanto su evaluacién farmacolédgica de seguridad sigue en proceso. Sin embargo,
aclaré que para autorizar la importacién 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 investigacién clinica o experimental.37 Por Gltimo, aporté
copia del articulo académico “Consenso colombiano para el sequimiento de pacientes con
Distrofia Muscular de Duchenne”,38 y un listado de 11 menores de edad con DMD, a quienes

se les ha autorizado la importacion del medicamento.39

1. 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
uso del medicamento por parte de Simdn, por lo que, a partir de esa informacién la EPS inicid
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.40 En todo
caso, puso de presente que la entidad no tiene dentro de su objeto social la dispensacién 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 econdmica.41

1. 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) ien 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 aprobacién 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 cité a las especialistas Gisel Gordillo Gonzalez, Angela Maria Paredes y Adolfo

Alvarez, a rendir declaracién jurada sobre los hechos del caso.42



1. Con base en lo anterior, el 3 de febrero de 2020, la Seccién C del Tribunal Administrativo
del Atlantico concluyé que el INVIMA vulneré el derecho a la igualdad del menor Simén
Castafneda Cordero, toda vez que, invoc razones de indole tipicamente administrativas para
negar la importacién 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
importacién de este medicamento se les concedié a otros pacientes con el mismo cuadro
diagndstico que el de Simdn. En particular, el Tribunal advirtié 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.45

1. En consecuencia: (i) confirmé la decisiéon de primera instancia en el sentido de tutelar los
derechos fundamentales de Simén; (ii) modificé el ordinal tercero del fallo de primera
instancia; y (iii) ordend al INVIMA la expedicidn del permiso de importacién del medicamento
Ataluren, por ser este el Unico medicamente idéneo y necesario para tratar la progresion de
la enfermedad de Simén, segln lo sefalado por sus médicos tratantes y los expertos
consultados.46 El 13 de febrero de 2020, el Tribunal Administrativo del Atlantico remitié el

expediente a la Corte Constitucional para su eventual seleccién para revisién.47

A. Actuaciones en sede de revision

1. En Auto de 29 de octubre de 2020, la Sala de Seleccién de Tutelas Namero Cinco de la
Corte Constitucional seleccioné el expediente T-7.853.631 para revisidn, previa insistencia
por parte de la Agencia Nacional de Defensa Juridica del Estado.48 En el mismo auto, se
dispuso su reparto a la Sala Tercera de Revisidn, presidida por el suscrito Magistrado

ponente.

1. 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, decidié que,
a partir del 21 de enero de 2021, la Sala Tercera de Revisién, conformada por los
magistrados Jorge Enrique Ibafiez Najar, Alejandro Linares Cantillo, Antonio José Lizarazo,
pasaria a ser la Sala Segunda de Revisidn de Tutelas, integrada por los mismos magistrados.
Por lo que, si bien la revisidn de esta tutela correspondié en su momento por reparto a la
Sala Tercera de Revisién, a partir de la referida fecha, su analisis estd a cargo de la Sala

Segunda de Revisién.

1. Mediante Auto del 19 de enero de 2021, se oficié al sefior Richard Castafieda Pradilla, para
que 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 solicitéd informar sobre la calidad de vida y

condiciéon de salud de su hijo luego de la provisién del medicamento.

1. Por otra parte, el Magistrado ponente oficié al INVIMA, a fin de que informara: (i) si expidié
la autorizacion de importacién 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 farmacolégicas y listados de MVND; (iii) si las sociedades comerciales
PTC Therapeutics o PTC Therapeutics Colombia SAS solicitaron evaluacién farmacoldgica para
incluir en las normas farmacoldgicas y en el listado de MVND el medicamento Ataluren; (iv)
las razones por las que, previo al 2019, permitié la importacién de Ataluren para su uso en
otros pacientes diagnosticados con DMD; (v) sobre los criterios cientificos y técnicos que
fundamentan la aprobacién 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; vy (vii) si conoce de la aprobacién del Ataluren por autoridades sanitarias de otros

paises para el tratamiento de pacientes menores de edad con diagnéstico de DMD.



1. Ademds, le solicité aportar copia del Acta 16 de 2018 de la Sala Especializada de
Moléculas Nuevas, Nuevas Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comisién Revisora
del INVIMA, en la cual se emite concepto farmacoldgico en relacién con el medicamento
Ataluren y del expediente administrativo contentivo de la solicitud de importacién del
medicamento, presentada por la abogada Rubby Aristizabal en representacién del

accionante, el 13 de septiembre de 2019.

1. Sumado a lo anterior, solicitd6 a SANITAS EPS informar sobre las razones que
fundamentaron la decisién 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 Simén Castafieda. Ademas, le solicité 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 solicitd al INVIMA la autorizacién de importacién
para los 11 pacientes adicionales que hoy en dia son tratados con Ataluren. También, le

solicitéd aportar copia de los estudios y articulos cientificos que respaldan su posicidn.

1. Por otra parte, oficid al Instituto de Genética de la Universidad Nacional de Colombia para
que 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. Ademads, 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 aprobacién cientifica de este para su uso en

menores con DMD.

1. De igual forma, el suscrito Magistrado solicité a la Asociacién Colombiana de Médicos

Genetistas valorar a Simén Castafiera, a fin de emitir concepto médico sobre su condicién de



salud y la necesidad urgente de recibir el tratamiento con Ataluren.

1. También solicité a la sociedad comercial PTC Therapeutics Colombia SA, informar: (i) si ha
solicitado al INVIMA la evaluacion farmacolégica del medicamento para su inclusién en las
normas farmacoldgicas y listas de MVND; (ii) si conoce de la aprobacién 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, suspendié por 20
dias contados a partir de la certificaciéon del traslado de las pruebas a los interesados, los

términos para fallar el caso.

A. Respuestas al auto de pruebas

i. Asociacion Colombiana de Médicos Genetistas

1. El 22 de febrero de 2021, la Asociacién Colombiana de Médicos Genetistas remitié el acta
de la junta médica que valoré la condiciéon de Simén Castafieda. En esta puso de presente
que: (i) Simén fue diagnosticado con el sindrome de DMD a los 7 aflos, momento en que
empezd su tratamiento con Deflazacort; (ii) a los 8 afios, fue valorado nuevamente por la
médica genetista quien determind que su DMD tiene mutaciéon “nonsense”; y (iii) tras la
confirmacién de su diagndstico, la doctora le formulé el medicamento Ataluren. Ademas, en
el acta sefald 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.49 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.50



i. INVIMA

1. En abril de 2021, el INVIMA dio respuesta a los requerimientos efectuados por el
Magistrado ponente. Sefnald que, de conformidad con lo ordenado por el Tribunal Contencioso
Administrativo del Atlantico en el fallo del 03 de febrero de 2020, el INVIMA dispuso la
autorizacién de importacion del medicamento para Simén Castafieda, mediante la Resolucién
de autorizaciéon de importacién No. 2020000062, y aclaré 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, afirmé que en el caso particular de
Simon 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.

1. 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. Sefialé 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 sequir el interesado en obtener la
autorizacion de importaciéon de un producto como MVND es surtir el trdmite de Evaluacién
Farmacoldgica para sustentar la seguridad y eficacia del producto e incluirlo en la norma

farmacoldgica.52

1. En particular, sefialé que la evaluacion farmacoldgica del medicamento Ataluren se
encuentra en curso ante esa entidad, por lo que, manifesté que una vez el medicamento
cuente con la aprobacién y sea incluido en la norma farmacoldgica, el interesado cuenta con
la opcidon de solicitar a la Sala Especializada de Medicamentos la inclusién de este en el
listado de MVND. En su solicitud debe sustentar que cuenta con evidencia cientifica de que
es un medicamento eficaz, sequro en uso en seres humanos, que 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.

1. No obstante, el INVIMA sefalé que la Sala Especializada de Moléculas Nuevas, Nuevas
Indicaciones y Medicamentos Bioldgicos de la Comisiéon Revisora, en Acta 15 de 2019,
considerd que la informacién 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 metodoldgicos de los estudios
allegados (007, 004 y 020). Por lo que, considerd que persistia el interrogante sobre la
incongruencia de la relacién dosis respuesta del medicamento y, por ende, sobre la

seguridad y eficacia de este.53

1. Sobre los corticoides que se usan para tratar la enfermedad en Colombia, sefialé que estos
son los Unicos fdrmacos conocidos que disminuyen el ritmo del deterioro en fuerza muscular
y funcién motora en Duchenne. Segun la institucién, 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 fdrmaco conocido que
disminuye el ritmo del deterioro muscular de la enfermedad y permiten que los nifos

caminen solos por mas tiempo. 54

1. Reiteré 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 duraciéon 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.55
Por Ultimo aporté copia de: (i) la autorizacién de importacion; (ii) el Acta 16 de 2018; (iii) Acta
15 de 2019; y (iv) el expediente de la solicitud de importacién presentada por la apoderada
de la FCDM.



i. Richard Castanera Pradilla

1. EI 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 estd prescrito solamente
para pacientes con DMD con “mutacién sin sentido”,56 motivo por el cual, la médica
genetista tratante del menor ha sido clara en afirmar, en su prescripcién médica inicial, que
Simén cumple con los requisitos para ser tratado con este medicamento. Ademas, puso de
presente que mientras el Deflazacort disminuye la inflamacidn, el Ataluren, como tratamiento
genético, genera una micro distrofina funcional que permite mantener las condiciones de
salud de Simén 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 afos de investigacién cientifica”. 57

1. A juicio del sefior Castafeda, el INVIMA en sus intervenciones sacé de contexto las
valoraciones de la médica tratante, omitié la revisién de los avances y estudios cientificos
aportados al proceso por los médicos especialistas y la FCDM, y se justificé 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 relacién 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 autorizacién de
importacion, bajo el argumento de que solo se autoriza el medicamento a los menores que
vienen haciendo uso de este desde antes.58 Ademas, considera que las demoras
injustificadas en la revisién de las solicitudes y en la autorizacién 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 atencién. Afirma que Simén no tiene dafio pulmonar o cardiaco propio de la
enfermedad y no ha sufrido ninguno de los efectos secundarios previstos en los “Planes de

Gestidn de Riesgo” indicados por la médica tratante.59



1. El sefior Castafeda aportd 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, manifestd que se trasladé al fabricante del producto la posibilidad de
incluir al paciente en estudios de investigacidon o programas especiales, pero que, el
fabricante inform6 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 autorizacién como MVND.60 En todo caso, sefialéd que el paciente fue
incluido en el Plan Monitorizado de Eventos Adversos de PTC Therapeutics, por lo que en caso

de presentarse algln evento adverso, el mismo seria reportado al INVIMA.61

1. El 26 de abril de 2021, el sefior Castafieda informd que el nlcleo 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
suefo. Por dltimo, sefald que su argumentacidén es solida y justificada, por cuanto: (i) el
menor tiene un tratamiento ordenado por la médica tratante y respaldado por la Comunidad
cientifica especializada; (ii) 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.62

1. EI 5 de mayo, el sefior Castafieda remitié 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 que han estado a cargo del proceso.63



1. 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 limité 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.64
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 afos con pérdida de
deambulacién, los cuales nada tienen que ver con la condicién de Simoén; (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 investigacién 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.65

i. PTC Therapeutics

1. El 26 de enero de 2021, PTC Therapeutics informd que, aunque el paciente para ese
momento solo era manejado con terapia fisica y rehabilitacién, 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, sefialé que lo solicitado
por el INVIMA resulta excesivo, toda vez que el Decreto 481 de 2004, que reguld la
disponibilidad de medicamentos con baja demanda en el pais, solo prevé para la autorizacién
de importacion de un MVND: (i) solicitud expresa de autorizacién de importacién presentada
ante el INVIMA; (ii) datos de identificacion del paciente; (iii) principio activo en su
denominacién genética y composicién del medicamento; y (iv) formula médica e historia

clinica donde se indique la dosis, duracién del tratamiento, entre otros.66



1. Ademas, manifesté que no es cierto que entre los aflos 2018 y 2020 los resultados del
medicamento fueran negativos, toda vez que, los estudios de extensién, metaanalisis y
reportes de caso confirman la efectividad de la terapia en la ralentizacién de la progresion de
la enfermedad. Sumado a esto, sefiald 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.67 Por lo que, concluyd que es un medicamento bien tolerado, pues la
mayoria de los eventos adversos fueron leves o moderados, siendo los mas frecuentes:
vémitos, dolor de cabeza y diarrea, sin que se hubiera observado interrupcion alguna del
tratamiento en los pacientes involucrados en los estudios clinicos.68 En todo caso, refiere
que los eventos adversos mas frecuentes que se produjeron fueron: (i) vémitos (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 %).69

1. Sumado a lo anterior, el fabricante sefialé que, segln la jurisprudencia constitucional, las
autoridades, para garantizar el ejercicio pleno de los derechos de los sujetos de especial
proteccién 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 econdémico, al punto de dificultar el
acceso inmediato, prioritario y preferente al tratamiento. En su criterio, la no autorizacién de
la importacion del medicamento vulneré los derechos fundamentales a la salud, vida,
igualdad y dignidad humana de Simdén, menor de edad que padece una enfermedad
huérfana.70 Por Ultimo, sefaldé 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 que, 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.71

1. En documento posterior, el fabricante manifesté que “se han adelantado dos solicitudes de



aprobacion de evaluacién 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 afio 2018, la cual culminé con la negacion de la aprobacién y la segunda iniciada

en el mes de junio del afno 2019, la cual aun se encuentra en curso.”72

1. Respecto de la autorizacién del medicamento en otros paises, manifesté que, el 31 de julio
de 2014, el Ataluren recibié una autorizacién de comercializaciéon condicional (CMA), 73 bajo
el nombre comercial Translarna® en el Espacio Econédmico Europeo para el tratamiento de
DMD en pacientes ambulantes a partir de los 5 afios,74 en funcién 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 informacidn suficiente para probar la cobertura autorizada del
medicamentos en: Inglaterra, Escocia, Irlanda, Portugal, Rumania, Suiza, Croacia, Australia,
Bulgaria, Dinamarca, Escocia, Noruega, Hungria, Letonia, Eslovaquia, Eslovenia, Alemania,
Brasil, Israel y Rusia.75 Ademas, demostré la aprobacién 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. 76

1. Por ultimo, manifesté 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 que, dado que no se tenia informacidn sobre la reglamentacion relacionada con algin
“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 informd 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.



1. De manera posterior, frente a las intervenciones allegadas al proceso, resaltd que: (i) a
diferencia de lo sefalado en intervenciones tanto el INVIMA como de la ANDJE sobre las
posibles afectaciones y efectos secundarios del medicamento, el sefior Castafieda indicé 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 accién 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 vy el Ataluren esta dirigido a solucionar directamente la
causa de la enfermedad en los pacientes que tienen un coddn de parada prematuro;77 vy (iii)
la Asociacion Colombiana de Médicos Genetistas manifestd 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 confirmd la sentencia de primera instancia proferida por el Juzgado Trece

Administrativo de Barranquilla, el 16 de diciembre de 2019.78

1. 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, sefiald 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 diagndstico de
DMD asociado a codén 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 aprobacién 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 evalle 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”.79



i. Instituto de genética de la Universidad Nacional

1. EI 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 intervencién, los pacientes pierden la marcha antes de la adolescencia y el
fallecimiento ocurre en la segunda década de la vida por complicaciones respiratorias o, en
menor medida, por problemas cardiacos. Ademas, indicé que esta enfermedad supone 3
fases: (i) fase ambulatoria temprana, donde los sintomas no son visibles al nacimiento, pero
se manifiesta tempranamente como un retraso en el neurodesarrollo. Los sintomas iniciales
suelen manifestarse durante los tres primeros afnos 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.
Seguln 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
apariciéon 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 hipoventilacién nocturna, provocando apneas periddicas,

cefaleas matutinas, nduseas, fatiga, pérdida de apetito y deterioro cognitivo.80

1. Respecto del medicamento Ataluren, sefialé que este esta indicado para el manejo de
pacientes con DMD, secundaria a una mutaciéon nonsense, como la Unica terapia que aborda
directamente la causa de la DMD en este tipo de mutacién. En particular, manifesté que “es
una pequefa molécula que se une al ribosoma, permitiendo que no se lea el codén de
terminacién prematura en el ARNm de la distrofina, de manera que la traduccién sigue

normalmente y resulta en la produccidon 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 muscular.

1. Ademds, menciond que la Asociacién Colombiana de Genética Humana realizé un andlisis
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.81

1. 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

preservacién de la capacidad pulmonar.82

i. EPS Sanitas

1. El 9 marzo de 2021, la EPS aportd copia de la historia clinica del paciente. En particular,
informd sobre su Ultima consulta con genética, el 26 de febrero del mismo afo, en la cual el
médico le prescribié nuevamente el uso de Ataluren. Ademas, manifesté 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, esta indicado el medicamento Ataluren
como alternativa terapéutica para el tratamiento de los pacientes con DMD con marcha

independiente.”83 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 estdn regulados por la

legislacién Colombiana.

1. El 4 de mayo del mismo afio, manifesté que Simén, a la fecha, esta 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, segln la
posologia indicada para el paciente, el costo total al mes de Ataluren es de $201.707.460

pesos m/cte.84

1. Por Gltimo, el 20 de mayo, la EPS sefialé que, debido a la orden médica expedida, el
INVIMA, mediante autorizacién 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 generé 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.85

i. Fundacién Colombiana para Distrofia Muscular - FCDM

1. EI 5 de febrero de 2021, la FCDM informé que en efecto se solicitaron al INVIMA las
autorizaciones de importacién 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 aprobacién sanitaria del Ataluren en Chile, Brasil, Corea del Sur,

Europa y Rusia.86



1. Por ultimo, el 19 de mayo, la FCDM se refirié a la respuesta del INVIMA e indicé que: (i) los
argumentos sobre la falta de seguridad del medicamento nada tienen que ver con Simén
Castafeda, 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
farmacoldgica en paises de Europa, Corea del Sur, Brasil, Chile y Rusia; (iii) respecto del uso
extendido del medicamento, la Fundacién aporté acta de concertacién entre el fabricante y el
INVIMA; (iv) no es cierto que la fundacién realice los trdmites para la importacién del
medicamento, pues estos los hace directamente Audifarma SA; (v) son graves las
acusaciones sobre el manejo de expectativas que hace el INVIMA, en tanto que, ni la
fundacién 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 Simén recibe el medicamento desde marzo del 2020 y hasta
el momento no ha presentado ningln 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 profesién, para decidir los tratamiento de sus

pacientes.87

|. CONSIDERACIONES

a. Competencia

1. La Sala Segunda de Revision de la Corte Constitucional es competente para revisar el fallo
de tutela proferido dentro del trdmite de la referencia, con fundamento en lo dispuesto por
los articulos 86 y 241.9 de la Constitucion 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 Seleccién de Tutelas Numero Cinco de la Corte Constitucional selecciond el

expediente de la referencia para revision.



a. Objeto de la decisidon y planteamiento del problema juridico

1. La accién de tutela presentada por el sefor por Richard Castafeda Pradilla, en
representacién de su hijo menor de edad Simdén Castafieda Cordero, contra del INVIMA y
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 autorizacién de importacion del medicamento Ataluren como
MVND.

1. En primer lugar, corresponde a esta Sala de Revisidn determinar si la 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 vulner6 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 proteccién constitucional, que padece
una enfermedad huérfana conocida como Distrofia Muscular de Duchenne, al negar la
importacion del medicamento Ataluren, el cual ha sido ordenado por su médico tratante para

retrasar la progresividad de la afectacién motora que produce dicha enfermedad.

1. 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.

1. Legitimacién 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 actle en su nombre. Al respecto, la Corte, en su
jurisprudencia, ha dispuesto que la legitimacién en la causa por activa se acredita: (i) en
ejercicio directo de la accién por quien es titular de los derechos fundamentales; (ii) por
medio de los representantes legales (como es el caso de los menores de edad); (iii) a través

de apoderado judicial; y (iv) mediante agencia oficiosa88.

1. En el presente caso, la Sala encuentra que la legitimacién 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 Castafneda Pradilla su
padre y, por lo mismo, el representante legal del menor, calidad en virtud de la cual

promovio la acciéon de tutela sometida a revisién.89

1. Por otra parte, respecto de la legitimacién en la causa por pasiva, el articulo 52 del Decreto
2591 de 1991 establece que la accién de tutela procede contra toda accién 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 aplicaciéon 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.

1. 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:

i. 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 accién.

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 nifos que padecen distrofia muscular y su
entorno familiar. Lo anterior, mediante la prestaciéon de servicios de asesoria sobre los
trdmites que debe realizar el paciente en su proceso de atencién integral, a fin de favorecer
el acceso al sistema de salud y reducir las barreras para la obtencién de tratamientos
farmacoldgicos y no farmacolégicos. En consecuencia, la Sala observa que la FCDM no tiene
incidencia en la autorizacién de importacién de medicamentos y menos aln en la prestacion
del servicio de salud al paciente. Por lo que, en atencidén a las consideraciones expuestas,

declarard su desvinculacion del presente tramite.

i. Audifarma SA es una empresa privada que tiene por objeto prestar el servicio de
dispensacién de medicamentos, “a través de una gestién farmacéutica integral, segura, agil,
oportuna y costo-efectiva, que contribuya a la sostenibilidad del sistema de salud”, sin
incidencia en la autorizacién de importacién 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 violacién de los derechos

alegados,90 la Sala también decidird su desvinculacién del presente proceso.

1. 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.



1. En el presente caso, la exigencia de inmediatez también estd 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 autorizacién de importacién del medicamento Ataluren el 8 de
noviembre de 2019- y la presentacion de la demanda de tutela -el 6 de diciembre del mismo
ano -, transcurrié un término aproximado de un mes, periodo que se considera a todas luces

razonable.

1. Subsidiariedad. Segun lo dispuesto en los articulos 86 de la Constitucion 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
proteccién de sus derechos fundamentales, salvo que se acredite un riesgo de perjuicio

irremediable de “naturaleza ius fundamental”.

1. 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 resolucién de la controversia y, de otro, en
caso de que exista tal medio de defensa, la acreditacidon de un riesgo inminente de violacién

a los derechos fundamentales del accionante que pueda causarle un perjuicio irremediable.

1. Respecto de lo primero, esto es la existencia de un medio de defensa judicial, idéneo y
eficaz para la resolucién de la controversia, la jurisprudencia constitucional ha previsto que
este requisito exige que el peticionario despliegue de manera diligente las acciones judiciales
a su disposicion, siempre que estas sean idéneas y efectivas para la proteccién de los

derechos fundamentales alegados como vulnerados o0 amenazados.

1. Por ejemplo, por regla general, ha previsto que la accién 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.91 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 jurisdiccién de lo contencioso administrativo”.92 Sin embargo, la Corte ha
determinado que, excepcionalmente, es posible reclamar la proteccién de los derechos
fundamentales vulnerados por la expedicién de un acto administrativo, mediante esta accion,
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 proteccién

oportuna e inmediata de los derechos fundamentales vulnerados.

1. 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
esta disefiado para protegerlos de manera oportuna.93 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 acciéon.94 En otros términos, el juez
constitucional no podrd 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 condicidn de sujeto de especial proteccién, 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.

1. En el caso bajo examen, la Sala observa que la presunta violacién de las garantias
constitucionales alegadas se deriva de la Resolucion 2019050641,95 que negd la solicitud de
importacion del medicamento. Por lo que, en principio, la accién de tutela no seria
procedente para controvertir la validez de dicha resolucién en razén de su naturaleza

residual y subsidiaria.



1. Sin embargo, esta Sala advierte que, aunque a primera vista podria considerarse que esta
decision estd 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 resolucién por falsa motivacion, lo cierto es que este medio de control
contencioso, aunque es idéneo, no resulta efectivo para garantizar los derechos de Simén
Castaneda. Lo anterior, toda vez que, analizadas las particulares circunstancias del caso que
fueron puestas en conocimiento de esta Sala, la condicién de sujeto de especial proteccion
constitucional del menor de edad y su situaciéon 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 proteccién efectiva de los derechos
de Simdn 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.

1. Sumado a lo anterior, la Sala encuentra que el tutelante, contrario a demostrar negligencia
o desinterés en su tramite, presenté por intermedio de la apoderada de la FCDM: (i) los
documentos necesarios para solicitar la autorizacidon de importacién del medicamento; (ii) la
informacion adicional solicitada por el INVIMA mediante el Auto No. 2019012440; v (iii) el
recurso de reposicién ante el Director de Operaciones Sanitarias del INVIMA, como Unica via
posible de contradiccién de esta decisién,96 el cual, seglin la informacién aportada al
proceso, no ha sido resuelto por la entidad accionada habiendo transcurrido casi dos afios
desde su presentacién. En razén 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 indicd, cuenta con
una especial proteccién 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.

1. Es necesario sefialar que con la entrada en vigencia del Cédigo de Procedimiento



Administrativo y de lo Contencioso Administrativo (CPACA),97 se abrié la oportunidad para
solicitar el decreto de medidas cautelares en los procesos que se tramitan ante la Jurisdiccién
de lo Contencioso Administrativo. Teniendo en cuenta que estas herramientas permiten
proferir érdenes 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 accién de
tutela, para determinar si protegen de manera similar los derechos presuntamente

vulnerados.

1. En Sentencia C-284 de 2014,98 la Sala Plena de la Corte determind que, en efecto, existen
sendas diferencias entre las medidas cautelares previstas por el CPACA y el tramite de una

accion de tutela. En esos términos, expuso que:

“[d]e acuerdo con los articulos 23399 y 236100 de la Ley 1437 de 2011, el demandante
puede solicitar que se decrete la medida cautelar desde la presentacién de la demanda y en
cualquier etapa del proceso, peticion que debe ser trasladada al demandado, quien deberd
pronunciarse en un término de 5 dias. Una vez vencido lo anterior, el juez deberd decidir
sobre el decreto de las mismas en 10 dias y contra esa decisién 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.”101

1. 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 que resuelve de fondo la vulneracién 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 decisién administrativa, o la realizacién o demolicién
de una obra con el objeto de evitar o prevenir un perjuicio o la agravacién de sus
efectos”,102 no se podria predicar una eficaz proteccién de los derechos del menor. Ello, en
consideraciéon a que la misma (i) no permite salvaguardar los intereses de Simén en su
dimensién constitucional; (ii) esta medida no representaria verdaderas soluciones
provisionales a los problemas juridicos sefialados, y (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 situacién actual del accionante, habida cuenta de las consecuencias graves e



irreversibles para su salud y su calidad de vida.

1. Asi las cosas, se advierte que las medidas cautelares contempladas en el CPACA no

resultan eficaces para la proteccion de los derechos fundamentales de Simén Castafeda.

1. Motivo por el cual, la Sala advierte que, en el asunto bajo andlisis, la accién de tutela
procede de forma definitiva para la proteccién 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 que rodean su caso. Asi, la exigencia de agotar las demas 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
continuacidén, 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; (ii) 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 financiacidén con los recursos publicos de la
salud; (iv) se referira a la Competencia de la Corte Constitucional para impartir a las
entidades oficiales érdenes emanadas de un deber legal y reglamentario especifico; y, por

ultimo, (v) resolverd el caso concreto.

a. Procedimiento para la importaciéon de Medicamentos Vitales No Disponibles (MVND)
requlado en el Decreto 481 de 2004

1. Ley 100 de 1993, en su articulo 245, creé 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 Proteccién 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- quirlrgicos que

tengan impacto en la salud individual y colectiva.103

1. Posteriormente, mediante Decreto 2078 de 2012104 se regulé la estructura de la entidad
y sus funciones. De acuerdo con su articulo 2, “[e]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 Proteccién Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de
calidad de los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirdrgicos, 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 sefalado en el
articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demdas normas que la modifiquen, adicionen o

sustituyan”

1. 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 realizara 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 renovacién, ampliacién, modificaciéon y cancelacién de los

mismos, de conformidad con la reglamentacién que expida el Gobierno Nacional.

19. Otorgar visto bueno sanitario a la importaciéon y exportaciéon de los productos de su

competencia, previo el cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas vigentes.”



1. De esta manera, dentro de las funciones asignadas al INVIMA se encuentra la de aprobar la
importacién 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 funcién de
“le]xpedir los registros sanitarios, asi como la renovacién, ampliacion, modificacion vy
cancelacidon de los mismos, de conformidad con la reglamentacion que expida el Gobierno
Nacional”.105 En ese sentido, el registro sanitario es el documento que expide la autoridad
sanitaria para que un determinado medicamento, que ha superado las evaluaciones
farmacéuticas y legales previstas, pueda ser producido, importado y/o comercializado en el

territorio nacional.

1. De otra parte, el Decreto 481 de 2004106 define cudles son los Medicamentos Vitales No
disponibles y 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 22. 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 comercializacién, no se encuentra

disponible en el pais o las cantidades no son suficientes.”

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

“Articulo 49. Criterios para determinar que un medicamento es vital no disponible. Para
determinar la condicién de un medicamento vital no disponible, este debera ajustarse a la
definiciébn de que trata el articulo 22 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”



1. 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.107 En todo caso, los medicamentos definidos por la
Comision Revisora del Invima como “vitales no disponibles” no requieren registro sanitario

para su produccion, importacién y/o comercializacion.108

1. Con el propdsito de garantizar la oferta y el acceso a medicamentos vitales de dificil
adquisicién, baja frecuencia de uso y poca rentabilidad, el Decreto 481 de 2004 establece los
requisitos para el trdmite de importacién de un MVDN, vy si la autoridad sanitaria los

encuentra acreditados, deberd autorizar su importacién. Tales requisitos son:

“Articulo 89. 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 autorizacién de importacién presentada ante el Invima.

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

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

4. Formula médica y resumen de la historia clinica en donde se indique la dosis, tiempo de
duraciéon del tratamiento, nombre del medicamento y cantidad, la cual debe estar firmada

por el médico tratante, con indicaciéon y nimero de su tarjeta profesional.
5. Copia del recibo de consignacioén correspondiente.

Paragrafo. La autorizacion de importacién de los medicamentos vitales no disponibles se

concede por una sola vez y podra ser nuevamente solicitada segin prescripcion médica”

1. Como lo indica la norma, la solicitud de importacién 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.

1. 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 importaciéon de un MVND.

1. De la regulacion transcrita es claro que la norma no contempla requisitos adicionales
como: (i) la evaluacién farmacoldgica del medicamento para evaluar su seguridad, (ii) la
inclusion del medicamento en el listado de medicamentos vitales no disponibles o (iii) la
presentacion de la solicitud de importacién por alguien en particular. Si bien el articulo 3 del
Decreto 481 de 2004 impone a la Sala Especializada de Medicamentos de la Comisidn
Revisora del Invima la obligacién de mantener un listado actualizado de MVND,109 lo cierto
es que dicha obligacién no es, en ningln caso, un requisito adicional para que el interesado
pueda obtener la autorizacién de importacién de un MVND. En consecuencia, el articulo 8 es
claro respecto de los requisitos exigidos dentro del tramite de autorizacién de importacion vy,

en ese sentido, no es admisible exigir requisitos adicionales a los previstos por la norma.

a. El debido proceso administrativo. Reiteracion de jurisprudencia

1. El articulo 29 de la Constitucién 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 proteccién a la autonomia y libertad del ciudadano, y como limites al
ejercicio del poder publico. Entre los elementos mas importantes del debido proceso, esta
Corporacién 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
determinacién y aplicacién de tramites y plazos razonables; y (v) la garantia de
imparcialidad; entre otras.110 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.111

1. 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
principio de legalidad, el derecho al acceso a la jurisdiccién y a la tutela judicial efectiva de
los derechos humanos, el principio del juez natural, la garantia de los derechos de defensa y
contradiccién, 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”.112 Ahora
bien, la extension del debido proceso a la actuaciéon administrativa constituye uno de los ejes
de la Constitucidn 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.113

1. En todo caso, la extensién 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 Constitucién,114 a fin de asegurar la eficacia,

celeridad, economia e imparcialidad en el ejercicio de la funcién publica.115 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 administracién; segundo, garantizar la validez de las actuaciones en el
ejercicio de la funcidn publica; y, tercero, preservar el derecho a la seguridad juridica y a la

defensa de los administrados.116

1. Ahora bien, esta Corporacién ha reconocido que pueden presentarse situaciones en las
que “los servidores publicos ejercen sus atribuciones separandose totalmente del
ordenamiento juridico, en abierta contradiccidn 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”.117 Asi, se configura
una via de hecho cuando quien toma la decisién, administrativa o judicial, lo hace de forma
arbitraria y en abierta desconexién con los mandatos prescritos por el ordenamiento juridico,
es decir, la vulneracién al derecho al debido proceso resulta de una actuaciéon que ha
desconocido las garantias correspondientes (supra 76) y, en consecuencia, afecta derechos

sustanciales.118

1. 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 proteccién de los derechos de las personas. Ademas, (iii) la extensidn
del derecho al debido proceso administrativo es un elemento introducido por la Constitucién
de 1991, que asegura la participacién de los ciudadanos, asi como la garantia de proteccién
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 Constitucién. Ademas, (v)
se vulnera el derecho al debido proceso administrativo cuando una decisién administrativa
resulta arbitraria y en abierta desconexidn con los mandatos constitucionales y legales. En
otras palabras, la vulneracién del debido proceso administrativo conlleva el desconocimiento

de las garantias propias del tramite y, a su turno, afecta derechos sustanciales.



a. La carga de la prueba dentro del trdmite administrativo de importacién de un MVND

1. 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 decisién de fondo.119 En ese
sentido, una de las principales cargas procesales, cuando se acude a la administracion, es la
de probar los hechos que se alegan como ciertos. La jurisprudencia constitucional ha
reconocido el principio procesal de la carga de la prueba como una institucién 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 solucién del conflicto con la participacién de las partes”120

1. Por su parte, el Cédigo General del Proceso consagra la carga de la prueba.121 Por
ejemplo, hay casos en los que existe una asimetria entre las partes o se requiere de un alto
nivel de especializacién técnica y cientifica que dificulta a quien alega un hecho demostrarlo
en el proceso. Con ocasién a ello, surgié la teoria de la carga dindmica 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.”123De ahi que, la distribucién de la carga probatoria
es, de una parte, compatible con la Constitucién Politica, pues pretende la prevalencia del
derecho sustancial; y de otra, es compatible con los principios de equidad, solidaridad y

buena fe procesal.124



1. No obstante, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 84 de la Constitucién,125 las
autoridades administrativas tienen prohibido establecer requisitos adicionales en asuntos
cuyo objeto esté sujeto a una reglamentacién general. En ese sentido, en el caso del trdmite
de autorizacién de importacién de un MVND, el interesado no tiene la obligacién legal ni
constitucional de probar su diagndstico 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 qué serle exigido al interesado dentro del trdmite administrativo.

1. Por el contrario, la carga de probar el diagnéstico es una obligacién 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 indique el medicamento y la dosis requerida.
Ademas, en atencién al alto nivel de especializacion técnica y cientifica que requiere probar
la eficacia e idoneidad del medicamento cuya importacidon se pretende, la Sala estima que,
de una parte, segun los requisitos establecidos en el Decreto 481 de 2004, el interesado no
estd en la obligacién de demostrar elementos mas alld de los requeridos por la norma
aplicable; y, de otra, dentro de las funciones asignadas al INVIMA esta la de ejercer
inspeccidn, 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 en el tramite de importaciéon se le impone al solicitante la carga probatoria de

acreditar su diagnoéstico, asi como la idoneidad y eficacia del respectivo tratamiento.

1. Sin perjuicio de lo anterior, si en gracia de discusién se admitiera que el solicitante es una
persona juridica dedicada a la produccién y comercializacién del medicamento objeto del
trdmite 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 serd necesario aportar
la formula médica y el resumen de la historia clinica en la que se indique la dosis, el tiempo

de duracién 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 esta ni obligada, ni en condiciones de aportar.

1. 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 dindmica exige que la
parte que se encuentre en una situacién mas favorable es quien tiene que demostrar el
hecho que se alega. En esos términos, el INVIMA es la entidad encargada, segln sus
funciones, de ejercer la inspeccién, 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 situacién

mas favorable para acreditar lo relacionado con aspectos técnicos y cientificos.

a. Vulneracioén de los derechos fundamentales a la vida y a la salud de pacientes con

enfermedades huérfanas en tramites administrativos ante el INVIMA

1. La Ley Estatutaria en Salud requlé el derecho a la salud como un derecho fundamental
auténomo e irrenunciable.126 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 preservacién, 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 promocidn, prevencién, diagndéstico,

tratamiento, rehabilitacion y paliacién para todas las personas”.

1. A su turno, el articulo 6 sefala cudles son los elementos y principios de este derecho
fundamental, asi: (i) el elemento de disponibilidad, segln el cual el Estado debe garantizar la
prestacién de servicios, tecnologias e instituciones de salud a todos los usuarios; (ii) el

elemento de accesibilidad, que prevé que “[l]os 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 proteccion 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 atencién integral a nifias, nifios y adolescentes.127

1. En esa misma linea, el articulo 8 estipula que los servicios de salud deben ser
suministrados de manera integral,128 lo cual significa que la prestacién del servicio debe ser
completa con el propdésito de prevenir, paliar o curar la enfermedad, independientemente de
su origen, de la condicién de salud del paciente o del sistema de provisidn, cubrimiento o
financiaciéon.129 Ademas, “[e]n los casos en los que exista duda sobre el alcance de un
servicio o tecnologia de salud cubierto por el Estado, se entendera que este comprende todos
los elementos esenciales para lograr su objetivo médico respecto de la necesidad especifica

de salud diagnosticada”.

1. El articulo 11 enfatiza en la atencién prioritaria que deben tener los nifios, nifias y
adolescentes y, en todo caso, los define como sujetos de especial proteccidén junto con las
personas que padecen enfermedades huérfanas, entre otros grupos de personas cuya
atencion no podra 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; ¢) 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 creaciéon de un mecanismo para ampliar
los beneficios y establece que “[b]ajo ninguna circunstancia debera entenderse que [estos]
criterios de exclusion (...) afectaran el acceso a tratamientos a las personas que sufren

enfermedades raras o huérfanas”.130 (negrita fuera de texto)



1. Ahora bien, la Ley 1392 de 2010131 definié las enfermedades huérfanas como “aquellas
crénicamente 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”.132 En ese sentido, como lo indica la norma, las enfermedades huérfanas
representan, de un lado, un problema especial de salud, debido a su bajo diagnéstico en la
poblacién y su elevado costo de atencidn;133 vy, 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.134

1. De lo anterior se puede concluir que (i) el derecho fundamental a la salud, en el caso de
los niflos, nifias y adolescentes reviste una proteccién prevalente por parte del Estado, quien
debe establecer medidas concretas para garantizar su atencién integral; (ii) las nifios, nifias y
adolescentes, y las personas que padezcan enfermedades huérfanas, deben contar con
atencidn prioritaria en salud como sujetos de especial proteccién 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

econdmico.

1. La Corte Constitucional, en Sentencia T-298 de 2021, analizé 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 lo prescribiera su médico tratante. La Sala Sexta de Revisién concluyd que se vulnera
el derecho fundamental a la salud de un paciente menor de edad con una enfermedad
huérfana cuando en el trdmite administrativo de importacién de un MVND no se tiene en

cuenta el diagndstico ni las condiciones de salud especificas del solicitante, y se sustenta la



negativa en la aplicacién taxativa de las normas y en razones generales que no pueden ser
validadas.135

1. De lo expuesto se puede concluir que se vulnera el derecho al debido proceso
administrativo dentro del tramite de importacién de un MVND cuando se exigen requisitos
adicionales a los previstos por la ley y, ademads, cuando se pretende asignar la carga de la
prueba al solicitante, en abierta oposicién 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 importaciéon de un MVND cuando no se valora el diagnostico ni el
estado de debilidad manifiesta en el que se encuentra el interesado, maxime tratdndose de

un menor de edad con una enfermedad huérfana.

a. Vulneracién del derecho fundamental a la igualdad en el suministro de medicamentos que

no tienen registro ante el INVIMA

1. La Constitucidén Politica dispone, de una parte, que las personas en Colombia recibiran la
misma proteccién y trato ante la ley y, de otra, que el Estado tiene la obligacién de promover
las condiciones para que la igualdad sea real y efectiva.136 A su turno, la Ley Estatutaria
1751 de 2015 consagroé el derecho a la salud como un derecho fundamental auténomo e
irrenunciable, que debe ser accesible en condiciones de igualdad (ver supra 66-69). De esta
manera, la Sala reitera que los nifios, nifias y adolescentes son sujetos de especial proteccién
constitucional y, por lo mismo, sus derechos son fundamentales y prevalecen sobre los

derechos de los demas.137

1. Asi las cosas, de conformidad la Constitucién Politica, las personas en condicién de
enfermedad deberdn 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 nifos, nifas y



adolescentes para garantizar su desarrollo armdénico e integral y el ejercicio pleno de sus
derechos, logrando un cumplimiento real y efectivo de la igualdad, cuya proteccién tiene un

caracter prioritario.138

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

“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, prevencién,
diagndstico, tratamiento, rehabilitacion y paliacién para todas las personas. Finalmente,
advierte que la prestacion de este servicio publico esencial obligatorio se ejecuta bajo la
indelegable direccion, supervision, organizacién, regulacion, coordinacién y control del
Estado”139

1. En esos términos, el derecho a la igualdad en el servicio publico de salud estda 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 poblacidn, en especial de los mas
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.

1. Para la Corte, el Estado y los particulares vinculados a la prestacién 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 determiné la
obligaciéon 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.140En esos términos, cuando se comprueba que el tramite de autorizacién de

importacion de un MVDN ha sido autorizado a otros sujetos que padecen la misma



enfermedad o se encuentran en las mismas condiciones médicas del solicitante, se vulnera el
derecho a la igualdad por la configuracién de trato desigual y discriminatorio por parte del
INVIMA.

a. El suministro de medicamentos que no tienen registro ante el INVIMA. Reiteracién de

jurisprudencia

1. 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 acreditacién 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 aceptacién que exista en la comunidad
cientifica en relacién con su idoneidad para tratar cierta patologia (informal)”.141 En esos
términos, la jurisprudencia constitucional ha sefialado que “[p]lara que un tratamiento médico
pueda considerarse como una alternativa terapéutica aceptable, es necesario que se someta
a un proceso de acreditacién. Esta acreditacién proviene por lo general de dos fuentes
distintas. Por una parte, existe una forma de validacién informal, que lleva a cabo la
comunidad cientifica y por otra, una validacion formal, expedida por entidades especializadas
en acreditacion, que pueden ser internacionales, gubernamentales o privadas. Dentro de
estos procesos de acreditacidn 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

1. 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
aceptacién de la comunidad cientifica ni de las entidades encargadas de acreditarlos como
alternativas terapéuticas.143 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 sefalé que la decisién de si una persona requiere o no un medicamento debe



basarse en las consideraciones del médico tratante aplicadas al caso concreto.

Puntualmente, sostuvo que:

“[11a decision 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 bioldgica de una determinada persona. No puede considerarse que una
persona no ‘requiere’ un medicamento, a pesar de las consideraciones cientificas del médico
tratante, fundadas en la efectividad constatada y reconocida por la comunidad médica, por
ejemplo, por el hecho de que el proceso de aprobacion y autorizacion para comercializar el

medicamento en el pais no se han cumplido una serie de tramites administrativos”.144

1. Bajo esa premisa, la jurisprudencia de esta Corporacion se ha referido al principio de
evidencia cientifica, con el fin de que la decisidn sobre el suministro o no de un medicamento
que no cuente con aprobacién 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 estimé 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”.145 En todo caso, y a pesar
de lo referido por esta Corte en oportunidades anteriores, en materia de sustitucién 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.

1. Como se indicid 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 idénea 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”.146 (Subraya por fuera del texto)

1. Inclusive, la jurisprudencia constitucional ha admitido que aun cuando un medicamento no
cuente con aprobaciéon 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”. Ademds, 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.147 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, la falta de aprobacién sanitaria

no puede ser el criterio determinante y excluyente sobre la idoneidad del medicamento.148

1. Teniendo en cuenta lo sefialado, la Corte Constitucional ha establecido la regla
jurisprudencial relativa al suministro de medicamentos que no cuentan con la aprobacién del
INVIMA via accién de tutela. En esos términos, “serd procedente el amparo tutelar cuando
quiera que se trate de medicamentos que estdn 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 elementos [excluidos de financiacidon 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”.149

(Subraya por fuera de texto original)



1. En conclusién, el criterio del profesional especialista en la salud encargado del tratamiento
del paciente que requiere un medicamento sin aprobacién del INVIMA es quien, prima facie,
determina la idoneidad y eficacia del farmaco para el tratamiento prescrito. En esa medida,
el suministro de medicamentos que no cuentan con la aprobacién del INVIMA, via accién de
tutela, estd supeditado a la acreditaciéon del medicamento dentro de la comunidad cientifica

como idéneo y eficaz para el tratamiento de determinada enfermedad.

a. Cobertura de servicios y tecnologias excluidos de financiacién con los recursos publicos de
la salud. Financiacion de medicamentos ordenados a pacientes diagnosticados con

enfermedades huérfanas y de alto costo

1. Avanzando en el tema, si bien se establecié que se ordenard el suministro de un
medicamento que no cuenta con la aprobacién del INVIMA con base en la mejor evidencia
cientifica disponible, y que, ademas, el medicamento tiene el suficiente respaldo de la
comunidad cientifica para considerarlo idéneo y adecuado para el tratamiento de una
enfermedad especifica, es necesario referirse a los requisitos establecidos por esta
Corporacién para que, via accién de tutela, se ordene la entrega de un medicamento o

insumo que esta excluido de financiacién con recursos publicos de salud.

1. En esos términos, la Ley Estatutaria en Salud acogié un modelo de exclusiones explicitas,
segln el cual, todo servicio o tecnologia en salud que no se encuentre expresamente
excluido se entiende incluido. 150 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 cdmo se compone el conjunto de servicios y tecnologias en salud
excluidos de financiacién con recursos publicos de la salud, y fija los pardmetros para
determinar la lista de exclusién y las reglas particulares sobre la accién de tutela y las

enfermedades huérfanas.151



1. 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 2020,152
proferida por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, que regulé lo relativo al presupuesto
maximo para la gestién y financiacién de los servicios y tecnologias en salud no financiados
con cargo a la Unidad de Pago por Capitacién (UPC) y no excluidos de la financiacién con
recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud, dispuso, en el articulo 9, cuales
son los medicamentos que no estan financiados con cargo al presupuesto maximol53 y, en
el articulo 10, determind que la financiacion de los medicamentos para las enfermedades
huérfanas serd asumida por la ADRES.154 De lo cual se entiende que, la falta de
autorizacidn, 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.

1. 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 sefalado que tal restriccién esta sujeta al cumplimiento de tres requisitos:155

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 disposicién

debe entenderse en los siguientes términos:

“IcJuando un médico tratante considera que cuenta con informacidén técnica y cientifica para



usar un medicamento, como se indicd, su opinién sélo podrd 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 aun 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.156 Asi mismo, la exclusién 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

autorizacién y la prestacion o suministro.157

c. La posibilidad de excepcionar la aplicacién de las exclusiones caso a caso, siempre que

operen las reglas jurisprudenciales establecidas al efecto

“a) Que la ausencia del servicio o tecnologia en salud excluido lleve a la amenaza o
vulneracion 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; 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; c) Que el



paciente carezca de los recursos econdmicos 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 atencidn
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.”

1. Por dltimo, la providencia citada se refirié al principio de solidaridad y al concepto de

capacidad econdmica ast:

“(...) la solidaridad de la familia encuentra limite en su capacidad econdmica 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 basicas 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, cuales son las pruebas e indicios pertinentes para establecer si una persona o su

familia carecen de recursos”.

1. Ahora bien, 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 definicidn 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 reglamentacidon que hace referencia a algunas de estas enfermedades,
dicha enumeracién no puede considerarse taxativa y cerrada en atencién a que su

clasificacidon se encuentra supeditada a la vocacion de actualizacién impresa en el Sistema



General de Seguridad Social en Salud.”159 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 financiacién en términos de sostenibilidad para el

sistema.

1. Asi las cosas, y con base en lo expuesto, la Sala estima que: se encuentran excluidos de
financiaciéon con recursos publicos de la salud aquellos servicios y tecnologias que no
cuentan con la aprobacién del INVIMA, en atencién 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
indicé en lineas precedentes, en aquellos casos en que esté acreditado, por parte de la
comunidad cientifica, la 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 que requieren de un
tratamiento no autorizado por la autoridad competente. En todo caso, es necesario precisar
que la regla general es que se consideran excluidos de financiacién con recursos publicos de
la Salud, los servicios y tecnologias expresamente definidos, previo procedimiento técnico-
cientifico y participativo, y solo respecto de la condicién o patologia asociada al servicio o

tecnologia prescrito.

a. Competencia de la Corte Constitucional para impartir a las entidades oficiales 6rdenes

emanadas de un deber legal y reglamentario especifico.

1. Segun la jurisprudencia constitucional, las Sala de Revisién de la Corte Constitucional y los
jueces de tutela pueden proferir 6rdenes 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 trdmite.”160 En ese sentido, “[I]as
Salas de Revisién 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 satisfacciéon de un derecho fundamental.” Por lo cual, “en diversas
ocasiones la jurisprudencia les ha impartido 6rdenes a ministerios del gobierno nacional para
que actlen en coordinacién con otros entes, sin que los ministerios hayan estado presentes

en el proceso de tutela.”161

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

ordenamiento legal o reglamentario.

1. Teniendo en cuenta lo anterior, y con base en el articulo 2 de la Ley Estatutaria en
Salud162 vy los articulos 3,163 6 numeral 3164 y 11165 de la Ley 1392 de 2010, el Ministerio
de Salud y Proteccion Social debe, entre otras obligaciones a su cargo, estudiar, coordinar y
promover la investigacion de las enfermedades huérfanas con el apoyo de entes publicos y/o
privados, nacionales o internacionales, con el propdsito de buscar diagnésticos tempranos y
tratamientos alternativos en casos de enfermedades huérfanas. Asi mismo, debera incentivar
la investigacion cientifica en lo que corresponde al diagnéstico tratamiento de las

enfermedades huérfanas.

1. 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 obligacién 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 coordinacién y
promocién 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.

a. Andlisis del caso en concreto

1. Richard Castafieda Pradilla, en representacion de su hijo menor de edad, Simén Castafeda
Cordero, presentd accion de tutela en contra del INVIMA por la presunta vulneracién 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 importacién del medicamento Ataluren, el
cual fue prescrito por su médico tratante como Unica alternativa terapéutica para tratar la
enfermedad huérfana, crénica, degenerativa e incurable que padece, denominada Distrofia
Muscular de Duchenne (DMD).

1. En su escrito, el actor manifesté 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 Simén, y negar su solicitud, generé un trato desigual

entre pacientes con el DMD.

1. Se tiene acreditado que, el 13 de septiembre de 2019, la firma Aristizabal & Jiménez
abogados, apoderada judicial de la FCDM, solicité a la Direccién de Operaciones Sanitarias
del INVIMA la expedicién de una autorizacidon 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 tratante adscrita a la

EPS del menor, el 9 de septiembre de 2019.



1. El 8 de noviembre de 2019, mediante Resolucién 2019050641, la Direccion de
Operaciones Sanitarias del INVIMA neg6 la autorizacién de importaciéon del medicamento
porque no encontrd justificado su uso, ya que, en su criterio, no se cumple con la definicién,
los requisitos y los criterios sefialados por el Decreto 481 de 2004 en materia de MVND. Es
decir, no tiene una evaluacién farmacoldgica aprobada por no demostrar eficacia y seguridad
para pacientes con DMD; no esta incluido en las normas farmacoldgicas del pais; y no esta
incluido en el listado de MVND. Ademas, sobre el estado clinico del paciente y la evolucién de
su enfermedad, la entidad considerd 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 solicité al juez de tutela otorgar
medida provisional para proteger los derechos del menor, tutelar sus derechos
fundamentales y ordenar al INVIMA expedir la autorizacién de importaciéon del medicamento
Ataluren como MVND.

1. En el presente caso, la Sala encuentra que, en efecto, el Invima vulneré 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 financiaciéon con los

recursos publicos de la salud. Lo anterior, teniendo en cuenta las siguientes consideraciones.

i. EI INVIMA vulneré los derechos fundamentales de Simdn Castafeda 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 importaciéon de MVND.

1. A partir del analisis de los supuestos de hecho y de las reglas jurisprudenciales descritas



en lineas precedentes, la Sala concluye que la Resolucion No. 2019050641 del 8 de
noviembre de 2019 proferida por el INVIMA166 es manifiestamente contraria al derecho
fundamental al debido proceso administrativo por aplicacién 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.

1. Conforme se explicd en el fundamento juridico 62 de esta sentencia, el trdmite de
autorizacién de importacion de un MVND exige el cumplimiento de requisitos taxativos y de
interpretacién restrictiva. Sobre el particular, debe recabarse en aspectos especificos del

tramite:

1. En respuesta al requerimiento efectuado por esta Sala mediante oficio OPT-A-123020167,
el INVIMA manifestd que era necesario acreditar la evaluacién farmacoldgica del
medicamento y su inclusién 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 importacién de MVND, no exige surtir la evaluacién 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 inspeccién, vigilancia y control de los medicamentos, productos

bioldgicos, alimentos, entre otros.

1. 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
investigacién clinica; (ii) que no se encuentre comercializado en el pais o habiéndose
comercializado las cantidades no sean suficientes para atender las necesidades; y (iii) que no
cuente con sustitutos en el mercado. Asi, un medicamento serd determinado como MVND
siempre que cumpla con los tres requisitos descritos. En ese sentido, exigir requisitos

adicionales es una aplicaciéon incorrecta de las disposiciones normativas sobre la materia,



ademas de incurrir en la prohibiciéon descrita del articulo 84 de la Constituciéon. Como

consecuencia de ello, se vulnera el debido proceso administrativo.

1. 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 institucién la tiene la carga de aportar la
informacién 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 documentacion requerida, puesto que son las entidades interesadas en la investigacién del
medicamento para el manejo de la prevencidn, alivio, diagnéstico, tratamiento, curacién o

rehabilitacion de la enfermedad.168

1. 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 Cédigo 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 importaciéon del medicamento.
Entonces, trasladar la carga de la prueba al solicitante comporta, en si mismo, la vulneracién

al debido proceso, maxime cuando la norma no lo ha dispuesto en esos términos.

1. 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 evaluacién farmacoldgica para el

medicamento Ataluren, presentada por PTC Therapeutics Colombia SAS, fue radicada el 31



de julio de 2019.169 Lo anterior confirma que, para el momento en que la autorizacién de
importacién del MVDN fue solicitada, esto es, el 16 de septiembre de 2019,170 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

cododn de parada.

1. En ese sentido, en virtud de la equidad y lealtad procesal, y en atencién 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.

1. Afirmar que la FCDM es la encargada de aportar la informacién 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 acudié al tramite como una
institucién 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.

1. Y es que el INVIMA afirmé en su respuesta a la accién de tutela que, “la autorizacién de
importaciéon de medicamentos no sélo es un trdmite administrativo tal y como lo manifiesta
el accionante. Sino el resultado del andlisis 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.”171 De lo cual se puede concluir que el INVIMA
reconoce que el proceso de autorizacién implica un analisis 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.



1. De igual forma, el INVIMA desconocid 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
integral.172 Aun cuando la parte solicitante no debi6 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
respondid a cada una de las solicitudes formuladas por la entidad.173 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 presentd 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. Ademas, presentd las valoraciones realizadas por
neumologia pediatrica, genética, cardiologia pediatrica, fisiatria, neurologia pediatrica y
pediatria. De igual forma, sefalé que la EPS ha efectuado todos los examenes necesarios
para el diagndstico, como son espirometria, laboratorio, ecocardiograma, pruebas
funcionales y ha suministrado los medicamente formulados por los especialistas.174 De lo
anterior, es claro que el INVIMA si tuvo a su disposicion la informacidn técnica y cientifica
disponible para el andlisis del concreto, aun cuando la norma no prevé dicho requisito y a la

parte interesada no le correspondia probarlo.

1. En sede de tutela fue nuevamente acreditada la necesidad del medicamento en el manejo
de la enfermedad de padece Simén, segun 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; 175 y de (ii) la junta médica del 23 de enero de
2020, en la que se concluyd que “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 diagndstico de DMD vy para la cual, esta



indicado el medicamento Ataluren como alternativa terapéutica para el tratamiento de los
pacientes con DMD con marcha independiente.”.176 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.

1. El INVIMA solicitd, entre otras cosas, “informacion sobre solicitudes de inclusion del
paciente en estudios clinicos o programas especiales del fabricante del medicanto(sic)”.177
Sin embargo, dicho requisito no solo es excesivo para la parte interesada, sino que es
imposible de acreditar. Ello, teniendo en cuenta que la inclusiéon 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 autorizacién como MVND.178 Inclusive, PTC
Therapeutics manifestd, en respuesta al Auto de Pruebas del 29 de octubre de 2020 (supra
57), que no hay informacién sobre la reglamentacién relacionada con algln “Programa
especial”, o “Programa de Acceso Expandido” que se pudiera llevar a cabo en Colombia, v,
ademas, indicé que el 6 de noviembre de 2019 se reunieron con el Grupo de Apoyo de la Sala
Especializada de la Comisién Revisora del INVIMA, que informd 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.

1. En esa medida, exigir requisitos adicionales a los previstos en la norma que regula el
trdmite de importacion de MVDN, tales como aportar nueva evidencia cientifica que
demuestre la eficacia y seguridad del uso del medicamento solicitado en pacientes con
diagnéstico de DM; o 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 vy, a la vez, una inversién 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 proteccién constitucional.

1. De igual forma, el INVIMA vulneré el derecho fundamental a la igualdad del menor Simdén
Castafeda, toda vez que la entidad ha ordenado de forma previa la importacién del
medicamento a pacientes que se encuentran en las mismas condiciones o que presentan la
misma enfermedad que él padece. Es decir, les ha sido autorizado la importacién del
medicamento a todos aquellos que han sido diagnosticados con DMD vy 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 informd que, en efecto, solicitaron al INVIMA las
autorizaciones de importacion 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.179 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.180

1. Por ultimo, para garantizar el ejercicio pleno de los derechos de un sujeto de especial
proteccién 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 econdémico, 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.

i. Aplicacién del principio de la mejor evidencia cientifica: el medicamento Ataluren



(Translarna) es una alternativa terapéutica vdalida para el tratamiento integral de Simdn

Castafieda con diagndstico de Distrofia Muscular de Duchenne

1. Como se sefiald en lineas precedentes, (ver supra 71), los sujetos de especial proteccion
constitucional que hayan sido diagnosticados con una enfermedad huérfana, crénica,
degenerativa e incurable no les corresponde probar los hechos que dieron lugar a dicha
condicién. 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 Revisiéon encuentra que, en
efecto, hay aceptacién dentro de la comunidad cientifica en torno a la idoneidad del
medicamento Ataluren para el tratamiento de pacientes con diagndstico de Distrofia
Muscular de Duchenne. Asi lo confirman los estudios técnicos y los conceptos médicos
aportados: (i) en el tramite administrativo de importacion del medicamento, (ii) en sede de
tutela y (iii) en sede de revisién 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 idéneo y eficaz para el tratamiento que requiere Simén. Ello, con base en las

siguientes pruebas:

1. Primero. Dentro del trdmite de solicitud de importaciéon 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
importacion. Asi, se observa que la FCDM aporté (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; y (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. Ademds, sefialé que se



pusieron en contacto con el fabricante del medicamento sobre el programa de manejo

expandido, asunto que esta siendo evaluado por aquél.

1. Debe precisarse que, al resolver el tramite de importacién del farmaco, el INVIMA no tuvo
en cuenta las circunstancias particulares del menor Simén Castafieda, a quien le fue prescrito
por el especialista responsable de su tratamiento el suministro del medicamento Ataluren.
Por el contrario, la entidad basd su negativa en el hecho de que la Sala Especializada de
Moléculas Nuevas, Nuevas indicaciones y Medicamentos biolégicos de la Comisién Revisora
habia negado la evaluacién farmacolégica del medicamento mediante Acta 16 de 2018; que
el medicamento no estd incluido en las normas farmacoldgicas; 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 inclusién del menor en un

programa de uso expandido.

1. Segundo. El 9 de septiembre de 2019, la médica genetista tratante de la EPS, Dra. Gisell
Gordillo, al informar que Simén era un “[placiente 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 mutacidon sin sentido en el gen de la distrofina, en pacientes ambulatorios a
partir de 2 o mas afos de edad, caracteristicas con las cuales cumple el paciente”.181 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 declaracién sobre la necesidad de implementar el medicamento en el
tratamiento de Simon, a fin de evitar la progresién de su enfermedad.182 Sobre el particular,
sefalaron los beneficios obtenidos en cuanto a la estabilizacién y alivio del cuadro clinico y la

lentificacién del progreso de la enfermedad.183

1. 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 Unién Europea, Espafia, 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 relacién costo/beneficio del uso del
medicamento, y cuenta con distribucién comercial que permite concluir que no es un
medicamento experimental.184 Asi mismo, en respuesta al Auto de Pruebas del 29 de
octubre de 2020, el Instituto explicé, sobre el medicamento Ataluren, que “es una pequefia
molécula que se une al ribosoma, permitiendo que no se lea el coddén de terminacion
prematura en el ARNm de la distrofina, de manera que la traduccién sigue normalmente y
resulta en la produccién 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. 185

1. Cuarto. El 22 de febrero de 2021, la Asociacion Colombiana de Médicos Genetistas remitié
el acta de la junta médica que valord la condiciéon de Simén Castafieda. En esta puso de
presente que: (i) Simén fue diagnosticado con el sindrome de DMD a los 7 afilos, 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 mutacién “nonsense”; y que, (iii)
tras la confirmacién de su diagnoéstico, la especialista le formulé el medicamento Ataluren.
Ademas, en el acta sefald 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.186 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.187

1. Finalmente, es menester destacar que el Ataluren recibié una autorizacién condicional de
comercializacion,188 bajo el nombre comercial Translarna®, en el Espacio Econémico
Europeo para el tratamiento de DMD en pacientes ambulantes a partir de los 5 afos,189 en
funcién de los datos de eficacia y sequridad del estudio de Fase 2b y Fase 3, que concluyeron

que 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.190 Ademas, se ha autorizado la importacion
individualizada bajo el nombre del paciente como MVND o equivalente en: Francia, Espafia,

Turquia, Grecia, Arabia Saudita, Kuwait, Argentina, Colombia, Ecuador y Chile. 191

1. En suma, obra suficiente material probatorio técnico y cientifico que demuestran que el
medicamento Ataluren cuenta con aprobacién por parte de la comunidad cientifica nacional e
internacional, en relaciéon 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 aln pueda caminar, como es el caso de

Simon.

iii. Requisitos jurisprudenciales para la inaplicacién de las exclusiones de financiacién de

servicios y tecnologias con recursos publicos de la salud

1. Teniendo en cuenta las reglas establecidas en la Sentencia SU-508 de 2020, que reiteré la
Sentencia C-313 de 2014, para excepcionar la aplicacién 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 Simdn Castaneda.

a. Que la ausencia del servicio o tecnologia en salud excluido lleve a la amenaza o
vulneracion 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.

1. 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 mutacién nonsense, ambulantes mayores de 5 afios y en etapa



ambulatoria temprana, como ocurre con el menor Simdn Castafieda, quien en la actualidad
camina y 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. Ademads, lentifica el deterioro y
preservacion de la capacidad pulmonar.192 De manera que, prolongar ain mas el suministro
del farmaco y, en consecuencia, perder la oportunidad de intervenir para ralentizar los
efectos de la enfermedad, representa una afectacién a la vida digna e integridad fisica del
paciente. Por estas razones se considera que, en el caso concreto, se encuentra acreditado

este requisito.

a. 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

1. 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 mutacién sin sentido
en el gen de la distrofina en pacientes ambulatorios a partir de 2 o0 mas afios de edad,
caracteristicas con las cuales cumple el paciente”.193 Ademas, diligencié el reporte MIPRES
No PBS y descarté los demas medicamentos disponibles en el mercado, debido a que “no
existe otra alternativa en el PBS”.194 Esto significa que el medicamento Ataluren no tiene
sustituto en el PBS. Debe sefialarse que, para el tratamiento de la enfermedad de Simén,
tanto la médica tratante como la junta médica realizada por parte de la EPS Sanitas el 23 de
enero de 2020195 prescribieron, “complementariamente”, el suministro del corticoide
Deflazacort. Asimismo, la Asociacién Colombiana de Genética Humana recomendo6 el uso del
Ataluren de la mano del deflazacort, por cuanto este Ultimo es un corticoide que tiene un
efecto antinflamatorio 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.196



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

suministrados por algunos empleadores

1. Esta Sala de Revision 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.197 Si bien es cierto que Simén 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 manutencidn de su otro hijo Joaquin.198

a. 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.

1. En las condiciones actuales de Simén, diagnosticado con DMD en fase ambulatoria
temprana de la enfermedad, la médica genetista tratante prescribié el medicamento de
Ataluren granulado de 125mg y 250 mg.199 Esta orden fue confirmada por la junta médica
realizada del 23 de enero de 2020 por parte de la EPS Sanitas, 200 en la que se indicié como
manejo farmacoldgico 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 cuestion, la
Sala constata que los requisitos jurisprudenciales para ordenar la inaplicacién de las
exclusiones de financiacion de servicios y tecnologias con recursos publicos de la salud se

encuentran satisfechos.



i. Coordinacion y promocién de la investigacion cientifica a cargo del Ministerio de Salud y

Proteccion Social de conformidad con la Ley 1392 de 2010.

1. Como se sefiald en lineas precedentes (ver supra 94), el Ministerio de Salud y Proteccién
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 coordinacion 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
accién 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

1. En consecuencia, la Sala Segunda de Revisién confirmara 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, 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 ordené 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 Simoén Castafieda Cordero, “en esta y en las demds oportunidades que asi lo

prescriba su médico tratante.”



1. Asi mismo, se instara a la EPS SANITAS para que continle suministrando al menor Simdén
Castaneda Cordero el medicamento Ataluren (Translarna) en la cantidad y frecuencia

prescrita por su médico tratante.

1. 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
importacién del medicamento Ataluren y concluir su evaluacion farmacoldgica, 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 farmacoldgicas del pais y en el listado
de MVND.

1. Finalmente, se instara al MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL para que evale 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.
. 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 Constitucion Politica,

RESUELVE

PRIMERO. LEVANTAR la suspension 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 importacién del medicamento Ataluren (Translarna) requerido
para el tratamiento de la Distrofia Muscular de Duchenne que padece el menor Simén
Castaneda 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
Castaneda Cordero el medicamento Ataluren (Translarna) en la cantidad y frecuencia
prescrita por su médico tratante.

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 importacion del medicamento Ataluren y concluir su
evaluacion farmacolégica con base en la solicitud realizada en junio de 2019 y la informacién
cientifica mds actualizada, y decida sobre la inclusiéon de este medicamento en las normas

farmacoldgicas del pais y en el listado de MVND.

QUINTO. INSTAR al Ministerio De Salud y Proteccién 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 accién de tutela a la Fundacién Colombiana
para Distrofia Muscular (FCDM) y a Audifarma SA.

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

Notifiquese, comuniquese, publiquese y cimplase.
JORGE ENRIQUE IBANEZ NAJAR
Magistrado

ALEJANDRO LINARES CANTILLO



Magistrado

-Con aclaracion de voto-

ANTONIO JOSE LIZARAZO OCAMPO
Magistrado

MARTHA VICTORIA SACHICA MENDEZ

Secretaria General
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34 Cdno. 2 de tutela, p. 127 (f1.38)
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36 Cdno. 2 de tutela, p. 144 a 188 (fl. 46 a 68).
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igualdad, para evaluar si, en efecto, la decisidn del juez de tutela en segunda instancia tuteld
los derechos del menor; o si, por el contrario, la decisién puso en peligro la vida de Simén y
senté un precedente peligroso e irresponsable en la materia. Segundo, la ANDJE indicé que el
derecho a la salud esta en riesgo al permitir la importacién de un medicamento con relacién
riesgo/beneficio negativo para la salud de otras personas, toda vez que “no se ha
comprobado la eficacia y seguridad del suministro de Ataluren para tratar la DMD; por el

contrario, se ha encontrado que este medicamento puede traer efectos adversos sobre estos



pacientes, como (i) vomitos; (ii) pérdida del apetito; (iii) niveles elevados de triglicéridos en la
sangre; (iv) presién arterial alta; (v) dolor de cabeza; (vi) miccién involuntaria, entre otros”.
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que pone en peligro el derecho a la salud de Simén. Ello, toda vez que el farmaco no ha sido
catalogado como un medicamento vital no disponible al no contar con aprobacidn
farmacoldgica. Por Ultimo, “el sistema de salud debe garantizar el derecho a la salud, sin
embargo, la ley restringe la utilizacién de recursos del sistema de salud tratandose de
medicamentos respecto de los cuales no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y
eficacia o efectividad clinica, como ocurre en el caso concreto”.
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OFICIO OPT-A-12302021", pp. 1 a 18.

57 Respuesta allegada por Richard Castano el 18 de febrero de 2021, p. 3.
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denominado “Adicionales Historia Simén” “Uso expandido”, p. 1.

62 Respuesta allegada por Richard Castano el 26 de abril de 2021, en el documento
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INVIMA QUE CONFIRMAN LA SEGURIDAD Y EFICACIA DEL MEDICAMENTQ", del 10 de febrero
de 2021.
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77 Escrito allegado por PTC Therapeutics, denominado “Respuesta Oficio OPT-A-468/2021".
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esclarecer los hechos controvertidos. La parte se considerara en mejor posicién para probar
en virtud de su cercania con el material probatorio, por tener en su poder el objeto de
prueba, por circunstancias técnicas especiales, por haber intervenido directamente en los
hechos que dieron lugar al litigio, o por estado de indefensién o de incapacidad en la cual se

encuentre la contraparte, entre otras circunstancias similares. Cuando el juez adopte esta



decision, que sera susceptible de recurso, otorgara a la parte correspondiente el término
necesario para aportar o solicitar la respectiva prueba, la cual se sometera a las reglas de
contradiccion previstas en este codigo. Los hechos notorios y las afirmaciones o negaciones

indefinidas no requieren prueba.”
123 Ibidem.
124 Cfr., Corte Constitucional. Sentencia C-086 de 2016.

125 Constitucién Politica. Articulo 84 “[cluando un derecho o una actividad hayan sido
reglamentados de manera general, las autoridades publicas no podran establecer ni exigir

permisos, licencias o requisitos adicionales para su ejercicio”

126 Ley 1751 de 2015. “Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y

se dictan otras disposiciones”
127 Cfr., Corte Constitucional. Sentencia T-298 de 2021.

128 Cfr., Corte Constitucional. Sentencias T-365 de 2009 y T-136 de 2004. La Corte
Constitucional ha indicado que el principio de integralidad en materia de salud consiste en la
necesidad de garantizar que todos los afiliados al sistema puedan acceder de manera
efectiva a las prestaciones que requieran para el tratamiento de sus enfermedades. Esto
implica que el servicio prestado debe comprender todos los componentes que el médico
tratante establezca como necesarios para el pleno restablecimiento de la salud, o para la
mitigacion de las dolencias que le impiden al paciente mejorar sus condiciones de vida. En
ese sentido, la jurisprudencia ha resaltado que “(...) en virtud del principio de integralidad en
materia de salud, la atencién y el tratamiento a que tiene derecho el afiliado cotizante y su
beneficiario son integrales; es decir, deben contener todo cuidado, suministro de droga,
intervencién quirlrgica, practica de rehabilitaciéon, examen para el diagndéstico y el
seguimiento, y todo otro componente que el médico tratante valore como necesario para el
pleno restablecimiento del estado de salud del paciente que se le ha encomendado, dentro

de los limites establecidos por la ley”.
129 Cfr., Corte Constitucional. Sentencia T-298 de 2021

130 Ibidem.



131 “Por medio de la cual se reconocen las enfermedades huérfanas como de especial
interés y se adoptan normas tendientes a garantizar la proteccién social por parte del Estado

colombiano a la poblacién que padece de enfermedades huérfanas y sus cuidadores.”
132 Articulo 2°, modificado por el articulo 140 de la Ley 1438 de 2011.

133 Ley 1392 de 2010. Articulo 1°. “La presente ley tiene como objeto reconocer que las
enfermedades huérfanas, representan un problema de especial interés en salud dado que
por su baja prevalencia en la poblacién, pero su elevado costo de atencidn, requieren dentro
del SGSSS un mecanismo de aseguramiento diferente al utilizado para las enfermedades
generales, dentro de las que se incluyen las de alto costo; y unos procesos de atencidn
altamente especializados y con gran componente de seguimiento administrativo. Para tal
efecto el Gobierno Nacional, implementard las acciones necesarias para la atencién en salud
de los enfermos que padecen este tipo de patologias, con el fin de mejorar la calidad y
expectativa de vida de los pacientes, en condiciones de disponibilidad, equilibrio financiero,
accesibilidad, aceptabilidad y estdndares de calidad, en las fases de promocién, prevencion,
diagndstico, tratamiento, rehabilitacién e inclusién social, asi como incorporar los demas
componentes de la proteccion social, mas alld de los servicios de salud, para pacientes,

cuidadores y familias, ddndole un enfoque integral al abordaje y manejo de estas patologias”

134 Ley 1392 de 2010. Articulo 3. “El Gobierno Nacional reconocera de interés nacional las
enfermedades huérfanas para garantizar el acceso a los servicios de salud y tratamiento y
rehabilitacién a las personas que se diagnostiquen con dichas enfermedades, con el fin de
beneficiar efectivamente a esta poblacidén con los diferentes planes, programas y estrategias

de intervencién en salud, emitidas por el Ministerio de la Proteccién Social.”
135 Cfr., Corte Constitucional. Sentencia T-298 de 2021.

136 Constitucidon Politica. Articulo 13 “[t]odas las personas nacen libres e iguales ante la ley,
recibiran la misma proteccién y trato de las autoridades y gozaran de los mismos derechos,
libertades y oportunidades sin ninguna discriminacién por razones de sexo, raza, origen

nacional o familiar, lengua, religién, opinién politica o filoséfica.

El Estado promovera las condiciones para que la igualdad sea real y efectiva y adoptara



medidas en favor de grupos discriminados o marginados.

El Estado protegerad especialmente a aquellas personas que por su condicion econdémica,
fisica o mental, se encuentren en circunstancia de debilidad manifiesta y sancionara los

abusos o maltratos que contra ellas se cometan”

137 Constitucion Politica. Articulo 44 “son derechos fundamentales de los nifios: la vida, la
integridad fisica, la salud y la seguridad social, la alimentacién equilibrada, su nombre y
nacionalidad, tener una familia y no ser separados de ella, el cuidado y amor, la educacién y
la cultura, la recreacién y la libre expresién de su opinidén. Serdn protegidos contra toda
forma de abandono, violencia fisica o moral, secuestro, venta, abuso sexual, explotacién
laboral o econdmica y trabajos riesgosos. Gozardn también de los demdas derechos
consagrados en la Constitucién, en las leyes y en los tratados internacionales ratificados por
Colombia. La familia, la sociedad y el Estado tienen la obligacidn de asistir y proteger al nifio
para garantizar su desarrollo arménico e integral y el ejercicio pleno de sus derechos.
Cualquier persona puede exigir de la autoridad competente su cumplimiento y la sancién de

los infractores. Los derechos de los nifios prevalecen sobre los derechos de los demas.”
138 Cfr., Corte Constitucional. Sentencia T-446 de 2018.
139 Cfr., Corte Constitucional. Sentencia C-313 de 2014.

140 Ley 1751 de 2015. Articulo 5. Obligaciones del Estado “El Estado es responsable de
respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho fundamental a la salud; para ello
deberd: (...) b) Formular y adoptar politicas de salud dirigidas a garantizar el goce efectivo
del derecho en igualdad de trato y oportunidades para toda la poblacién, asegurando para

ello la coordinacién armdnica de las acciones de todos los agentes del Sistema”

141 Cfr., Corte Constitucional. Sentencia T-298 de 2021.

142 Cfr., Corte constitucional. Sentencias T-207 de 2015 y T-597 de 2001.

143 Cfr., Corte Constitucional. Sentencias T-298 de 2021; T-207 de 2015 y T-597 de 2001.

144 Cfr., Corte Constitucional. Sentencia T-418 de 2011.



146 Ibidem.
147 lbidem.
148 Ibidem.

149 Cfr., Corte Constitucional. Sentencia T-418 de 2011 reiterada en la Sentencia T-298 de
2021.

150 Ley Estatutaria 1751 de 2015. La Sentencia SU-508 de 2020 determind que la Ley 1752
de 2015 introdujo una inversion en el sistema de exclusion, es decir, “todo aquello que no
esté expresamente excluido, se entiende incluido y, por tanto, los usuarios del sistema tienen

derecho a que se les suministre”

151 Ley 1751 de 2015. Articulo 15 “El Sistema garantizara el derecho fundamental a la salud
a través de la prestacion de servicios y tecnologias, estructurados sobre una concepcion
integral de la salud, que incluya su promocion, la prevencion, la paliacién, la atencion de la

enfermedad y rehabilitacion de sus secuelas.

En todo caso, los recursos publicos asignados a la salud no podran destinarse a financiar

servicios y tecnologias en los que se advierta alguno de los siguientes criterios:

a) Que tengan como finalidad principal un propdsito cosmético o suntuario no relacionado

con la recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas;
b) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica;

c) Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica;

d) Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente;

e) Que se encuentren en fase de experimentacion;

f) Que tengan que ser prestados en el exterior.

Los servicios o tecnologias que cumplan con esos criterios seran explicitamente excluidos por

el Ministerio de Salud y Proteccién Social o la autoridad competente que determine la ley



ordinaria, previo un procedimiento técnico-cientifico, de caracter publico, colectivo,
participativo y transparente. En cualquier caso, se debera evaluar y considerar el criterio de
expertos independientes de alto nivel, de las asociaciones profesionales de la especialidad
correspondiente y de los pacientes que serian potencialmente afectados con la decisién de
exclusién. Las decisiones de exclusiéon no podran resultar en el fraccionamiento de un
servicio de salud previamente cubierto, y ser contrarias al principio de integralidad e

interculturalidad.

Para ampliar progresivamente los beneficios la ley ordinaria determinard un mecanismo

técnico-cientifico, de caracter publico, colectivo, participativo y transparente.

PARAGRAFO 1lo. El Ministerio de Salud y Proteccién Social tendrad hasta dos afios para
implementar lo sefialado en el presente articulo. En este lapso el Ministerio podra desarrollar
el mecanismo técnico, participativo y transparente para excluir servicios o tecnologias de

salud.

PARAGRAFO 2o0. Sin perjuicio de las acciones de tutela presentadas para proteger
directamente el derecho a la salud, la accion de tutela también procederd para garantizar,
entre otros, el derecho a la salud contra las providencias proferidas para decidir sobre las

demandas de nulidad y otras acciones contencioso administrativas.

PARAGRAFO 30. Bajo ninguna circunstancia debera entenderse que los criterios de exclusién
definidos en el presente articulo afectaran el acceso a tratamientos a las personas que sufren

enfermedades raras o huérfanas”

152 Resolucién 205 del 2020 “Por la cual se establecen disposiciones en relacién con el
presupuesto maximo para la gestién y financiacién de los servicios y tecnologias en salud no
financiados con cargo a la Unidad de Pago por Capitacién -UPC y no excluidos de la
financiacién con recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud - SGSSS, y se

adopta la metodologia para definir el presupuesto maximo”

153 Resolucién 205 del 2020. Articulo 9. Servicios y tecnologias NO financiados con 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 u otras fuentes

de financiacién, tales como salud publica, riesgos laborales, entre otros.

9.2. Los medicamentos clasificados por el Invima como Vitales No Disponibles y que no

tengan definido un valor de referencia.

9.3. Los medicamentos adquiridos a través de compra centralizada o por medio de acuerdos

de riesgo compartido segun lo determine este Ministerio.
9.4. Medicamentos que contengan el principio activo Nusinersen.

9.5. Los medicamentos que se incluyan en normas farmacolégicas y no tengan alternativa
terapéutica respecto a los medicamentos existentes en el pais. Lo anterior hasta que se
defina su financiacibn mediante el presupuesto maximo. La ADRES financiard las

evaluaciones de servicios y tecnologias en salud que deba realizar el IETS para estos efectos.

Para efectos de determinar el valor maximo de recobro el IETS realizara las evaluaciones de
tecnologias en salud y tomara el menor precio entre los paises de referencia del
medicamento en analisis para realizar los respectivos calculos. Este Ministerio determinara
los paises de referencia. Dicho valor sera el valor maximo de recobro sin perjuicio de las
propuestas que se puedan dar en materia de compra centralizada o acuerdos de riesgo

compartido.

9.6. El medicamento que requiera la persona que sea diagnosticada por primera vez con una
enfermedad huérfana durante la vigencia del presupuesto maximo, los cuales serdn

financiados por la ADRES, conforme a lo sefialado en el articulo 10 de la presente resolucion.

9.7. Los servicios y tecnologias en salud expresamente excluidas por este Ministerio o
aquellas que cumplan alguno de los criterios establecidos en el articulo 15 de la Ley 1751 del

2015, salvo los ordenados por autoridad judicial.

9.8. Los procedimientos en salud nuevos en el pais. La ADRES financiara las evaluaciones de
servicios y tecnologias en salud que deba realizar el IETS para estos efectos. El valor maximo

de recobro serd propuesto en la evaluacién de tecnologias de salud respectiva.



9.9. Los servicios complementarios que no estén asociados a una condicién en salud y que no
sean prescritos por profesional de la salud, autorizados u ordenados por autoridad
competente, o que por su naturaleza deban ser cubiertos por fuentes de otros sectores, o
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 susceptibles de financiar con recursos
diferentes a la UPC y con el presupuesto maximo, continuaran siendo garantizados por las
EPS o EOC a los afiliados, bajo el principio de integralidad de la atencion, y su liquidacién,
reconocimiento y pago, cuando proceda, se efectuara conforme al proceso de verificacién y

control que adopte la ADRES.”

154 Resolucién 205 del 2020. Articulo 10. Financiacién de medicamentos para enfermedades
huérfanas “La financiaciéon de los medicamentos definidos por este Ministerio que requieran
las personas que sean diagnosticadas por primera vez con una enfermedad huérfana durante
la vigencia del presupuesto maximo serd asumida por la ADRES, siempre y cuando el
paciente se encuentre registrado en el Sistema de Vigilancia en Salud Publica (SIVIGIL) y del
Instituto Nacional de Salud (INS). La prescripcién del medicamento se debera realizar una vez

se encuentre el paciente registrado en el SIVIGILA.

La institucién prestadora de servicios de salud (IPS) debera diagnosticar, confirmar y prestar
el servicio al paciente diagnosticado por primera vez. La IPS debera asumir el pago del valor
del tratamiento farmacolégico hasta después de un mes que el paciente se encuentre
registrado en el SIVIGILA. Dicho valor se cobrara por parte de la IPS ante la EPS o EOC, siendo
esta la autorizada para presentar la solicitud de reconocimiento y pago ante la ADRES de
acuerdo al procedimiento establecido para el efecto. Para la realizaciéon de los pagos por
parte de la ADRES se aplicard el giro directo a las IPS de acuerdo a la informacion reportada

por la EPS o EOC. En todo caso la EPS o EOC debera reconfirmar el respectivo diagndstico.

Desde el mes siguiente a que el paciente quede registrado en el SIVIGILA, la ADRES
transferird mensualmente a las EPS o EOC los recursos para que continle garantizando al

paciente el acceso a los medicamentos.

La ADRES verificara el diagndstico y el tratamiento de enfermedad huérfana, para lo cual

podra conformar un grupo técnico de especialistas.



La ADRES calculard el valor del tratamiento con el medicamento para la enfermedad
huérfana y lo harad con el menor valor identificado entre los valores de referencia, PRI, valor
maximo de recobro/cobro o el promedio por UMC de la EPS o EOC del respectivo

medicamento, segun corresponda.

Las EPS o EOC realizaran los procesos de auditoria correspondientes para garantizar que los
nuevos casos reciban la atencidn integral por el equipo multidisciplinario que amerita la

patologia, segun el diagndstico respectivo.

Paragrafo 1°. Los diagndsticos se realizaran o confirmaran con las pruebas de oro estandar

diagndsticas confirmatorias definidas por este Ministerio.

Paragrafo 2°. En caso de encontrar anomalias, las EPS o EOC y la ADRES deberan notificar a

la entidad competente para el inicio de las investigaciones o acciones respectivas.

Paragrafo 3°. En la vigencia siguiente, los medicamentos de que trata el presente articulo

haran parte del presupuesto maximo.

Paragrafo 4°. Las EPS o EOC, IPS y el personal de salud tratante debe seguir y cumplir los
protocolos de atencidon o guias de practica clinica adoptadas para el tratamiento
multidisciplinario del caso. En primera medida, adoptara los protocolos o guias que disponga
este Ministerio. En caso de no estar disponibles, la entidad debera adoptar guias basadas en

la evidencia nacional o internacional.

Paragrafo 5°. Las EPS o EOC deberdn caracterizar plenamente las personas que vienen
siendo tratadas con diagnéstico de enfermedades huérfanas y los medicamentos utilizados
en el tratamiento multidisciplinario. Paragrafo 6°. El Instituto Nacional de Salud (INS) deber3,
en el término de un afo, realizar las adecuaciones tecnoldgicas para que el reporte en linea

sea en tiempo real. “
155 Cfr., Corte Constitucional. Sentencias C-313 de 2014; SU-508 de 2020 y T-298 de 2021.

156 La Resolucion 244 de 2019 determina cudles son los servicios y tecnologias en salud

excluidos de financiacién con recursos publicos.

157 Cfr., Corte Constitucional. Sentencia T-298 de 2021.



159 Cfr., Corte Constitucional. Sentencias T-399 de 2017 y T-676 de 2014.
160 Cfr., Corte Constitucional. Auto 294 de 2016

161 Por ejemplo en la Sentencia T-1030 de 2006, la Corte profiri6 érdenes a una entidad
territorial para que en coordinacién con el Ministerio de Educacién Nacional, desarrollara una
politica publica para ampliar de forma progresiva la cobertura de la educacién preescolar en
niveles de jardin y prejardin en su jurisdiccién. En igual sentido, las Sentencias T-853 de
2010, T-049 de 2013 y T-390 de 2013 profirieron érdenes a autoridades publicas que no
fueron vinculadas de forma directa al tramite de revision de tutela.

162 Ley 1751. Articulo 2. “El Estado adoptara politicas para asegurar la igualdad de trato y
oportunidades en el acceso a las actividades de promocidn, prevencién, diagndstico,

tratamiento, rehabilitacidn y paliacién para todas las personas”

163 Ley 1392 de 2010. Articulo 3. “El Gobierno Nacional reconocerd de interés nacional las
enfermedades huérfanas para garantizar el acceso a los servicios de salud y tratamiento y
rehabilitacién a las personas que se diagnostiquen con dichas enfermedades, con el fin de
beneficiar efectivamente a esta poblacidn con los diferentes planes, programas y estrategias

de intervencién en salud, emitidas por el Ministerio de la Proteccién Social.”

164 Ley 1392 de 2010. Articulo 6, numeral 3. Deberes por parte del Gobierno Nacional:
“[d]entro de los deberes que estaran a cargo del Gobierno Nacional, se determinan los
siguientes: 3. Estudiar, coordinar y promover e implementar con organismos especializados
publicos y privados, del orden nacional e internacional, el desarrollo de investigaciones en
procura de estudiar las enfermedades huérfanas, buscando la posibilidad de diagnésticos

tempranos en pro de una mejor calidad y expectativa de vida.”

165 Ley 1392 de 2010. Articulo 11. “El Gobierno Nacional estimularad a través de los
mecanismos que para esto expida el Ministerio de la Proteccién Social, bajo la asesoria del
Consejo Nacional de Talento Humano en Salud, de acuerdo con la Ley 1164 de 2007, los
mecanismos de promocién y participacion, para la investigacién cientifica de los diagndsticos
tempranos y posibles medicamentos, tratamientos preventivos, aspectos sicoldgicos y
psiquiatricos asociados con estas enfermedades no solo desde el punto de vista de los

pacientes sino de sus familiares.”



166 Cdno. 1 de tutela, fl. 56

167 Respuesta al auto de pruebas del 26 de abril de 2021. Documento “Requerimiento
mediante oficio OPT-A-12302021" fl. 3.

168 Cdno. 1 de tutela, p. 251 (fl. 151).

169 Respuesta auto de pruebas del 26 de abril de 2021. Documento “9.solicitud de

evaluacion farmacoldgica PTC para el medicamento Ataluren (pregunta 3).pdf”
170 Cdno. 1 de tutela, fl. 268

171 Cdno. 1 de tutela, fl. 252

172 Cdno. 1 de tutela, pp. 2 y 26 (fl.15).

173 Cdno. 1 de tutela, pp. 30 a 39 (f1.18-22)

174 Cdno. 1 de tutela, pp. 40 a 55. (fls.23 a30).

175 Cdno. 2 de tutela, pp. 261 a 266 (f1.108 a 110).

176 Escrito allegado por EPS SANITAS el 9 de marzo de 2021, pp. 1 a 9.

177 Cdno. 1 de tutela, p. 27 y 28 (fl. 16 y 17).

178 Respuesta allegada por Richard Castano el 18 de febrero de 2021, en el documento

denominado “Uso expandido”, p. 1.

179 Escrito allegado por FCDM el 5 de febrero de 2021, denominado “RESPUESTA
FUNDACION”, pp. 1 a 8.

180 Respuesta allegada por PTC Therapeutics, el 26 de enero de 2021, en el documento

denominado “Escrito Corte Constitucional PTC Therapeutics”, pp. 16 a 18.2
181 Cdno. 1 de tutela, p. 24 (fl.13).

182 Cdno. 2 de tutela, pp. 261 a 266 (f1.108 a 110).



183 Cdno. 2 de tutela, pp. 290 a 292 (fl. 121 a 123).
184 Cdno. 2 de tutela, p. 289 (f1.122).

186 EMA, ver recomendaciones en:

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/translarna

187 Respuesta allegada por la Asociacidon colombiana de médicos Genetistas, el 22 de
febrero de 2021, documento denominado “respuesta ACMGEN T-7.853.631” y “Junta
16-02-21 T-7.853.631".

188 Escrito allegado por PTC Therapeutics, denominado “Respuesta Oficio OPT -A-221/2021".

189 Al respecto aclard que: “La aprobacion condicional significa que: i. El producto cubre una
necesidad insatisfecha para el tratamiento de una enfermedad crénica progresiva que pone
en peligro la vida, para la cual no hay métodos de tratamiento apropiados; el equilibrio entre
la eficacia y la seguridad del producto es positivo; ii. Los beneficios para la salud publica de la
disponibilidad inmediata del producto son mas importantes que los riesgos inherentes a la

necesidad de datos adicionales”.

190 Escrito allegado por PTC Therapeutics, denominado “Respuesta Oficio OPT
-A-221/2021".

191 Escrito allegado por PTC Therapeutics, denominado “Respuesta Oficio OPT
-A-221/2021".

192 Escrito allegado por el Instituto de genética de la Universidad Nacional el 5 de febrero de
2021, p. 10.

193 Escrito allegado por el sefor Richard Castaneda el 26 de abril de 2021.

“AdicionalesHistoriaSimon.pdf”, p. 4.

194 Escrito allegado por el sefior Richard Castaneda el 26 de abril de 2021. Documento

denominado “HistoriaClinicaSimon.pdf”, p. 4.

195 Escrito allegado por EPS SANITAS el 9 de marzo de 2021, pp. 1 a 9.



196 Escrito allegado por el Instituto de genética de la Universidad Nacional el 5 de febrero de
2021, p. 7 a 8.

197 Escrito allegado por EPS SANITAS el 4 de mayo de 2021, denominado “Respuesta a la
solicitud de informacion dentro del expediente T-7853631", pp. 1 a 3.

198 Respuesta allegada por Richard Castafio el 26 de abril de 2021, en el documento
denominado “RESPUESTA SIMON 26abr21”, pp. 1 a 6.

199 Respuesta allegada por Richard Castafo el 26 de abril de 2021, en el documento

denominado ““HistoriaClinicaSimon.pdf”, p. 2.

200 Escrito allegado por EPS SANITAS el 9 de marzo de 2021, pp. 1 a 9.



