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Respetado Doctor Lopera Taborda:

La Oficina Juridica de la Contralorfa General de la Republica -CGR- recibid la
comunicacion citada en la referencia', que procedemos a responder a
continuacion:

1. Antecedente

Esta oficina recibio el oficio de la referencia, mediante el cual, eleva la siguiente
consulta:

“El articulo 2 del Decreto 677 de 1995, sefiala que. “Para efectos del presente
Decreto, se adoptaran las siguientes definiciones: Registro sanitario. Es el
documento publico expedido por el Invima o la autoridad delegada, previo el
procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos
técnicoleqgales establecidos en el presente Decreto, el cual faculta a una persona
natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar,
procesar y/o expender los medicamentos cosméticos, preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo, higiene y limpieza
y otros productos de uso doméstico”.

'Para la atencion de peticiones y consultas, mediante la Resolucion Reglamentaria Ejecutiva REG-EJE No. 0064 def 30 de
marzo de 2020 de la CGR, se determiné dar cumplimiento al articulo 5° del Decreto Ley 491 de 28 de marzo de 2020, el cual
dispone la ampliacién de los términos senalados en el articulo 14 de la Ley 1437 de 2011 para atender peticiones que se
encuentren en curso 0 que se radiquen durante la vigencia de la Emergencia Sanitaria.
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A su vez, el articulo 13 del Decreto 677 de 1995, madificado por el Articulo 1° del
Decreto 2510 de 2003, sefiala: “El articulo 13 del Decreto 677 de 1995, quedara
asi: Articulo 13. Los medicamentos incluidas las preparaciones farmacéuticas
con base en recursos naturales, requieren para su produccion, importacion,
procesamiento, envase, empaque expendio y comercializacion de registro
sanitario, expedido por el Invima o quien haga sus veces o por la autoridad
sanitaria delegada, previo el cumplimiento de los requisitos técnico cientificos,
sanitarios y de calidad previstos en el presente decreto”.

Al mismo tiempo, el paragrafo 1° del articulo 77 del Decreto 677 de 1995, dispuso
que “se prohibe la tenencia o la venta de productos farmacéuticos que presenten
en envase tipo hospitalario, que sean distribuidos por entidades publicas de
seguridad social, de muestras médicas y de productos farmacéuticos con la fecha
de vigencia, expiracion o caducidad vencida o _sin_registro_sanitario, en las
droguerias, depdsitos de drogas, farmacias-droguerias y establecimientos
similares” (subrayado y negrilla fuera de texto).

Por otro lado, el articulo 2 de la Resolucion 0255 de 2007, sefialé que: “Para
efectos de la presente resolucion, se establecen las siguientes definiciones:
Cédigo Unico Nacional de Medicamentos CUM. CUM: Es la identificacion
alfanumérica asignada a los medicamentos por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos Invima”.

En ese sentido, mediante respuesta radicado INVIMA 20202039454 del
24/11/2020, dicho Instituto conceptudé que: “...el CUM (cédigo dGnico del
medicamento), hace referencia a las presentaciones comerciales aprobadas para
cada producto por este Instituto y su estado se describe como activo e inactivo,
siendo necesario precisar que: Cuando alguna de estas presentaciones CUM se
encuentra en estado inactivo, no puede ser comercializada; por el contrario,
cuando esta activa si se puede comercializar” (subrayado fuera de texto).

De otra parte, el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015 establecié lo siguiente:
“Prestaciones de salud. El Sistema garantizara el derecho fundamental a la salud
a través de la prestacion de servicios y tecnologias, estructurados sobre una
concepcion integral de la salud, que incluya su promocion, la prevencion, la
paliacion, la atencién 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 siquientes
criterios:

(...)

d) Que su uso no haya sido autorizado por fa autoridad competente,” (subrayado
fuera de texto).

Ahora bien, con base en los criterios sefalados anteriormente, planteamos el
siguiente escenario:
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Si, dentro de los procesos de vigilancia y control fiscal adelantados por la CGR,
se llegan a identificar casos en los que se evidencie la tenencia, venta y/o
comercializacion de productos farmacéuticos clasificados como muestras médicas
y de productos farmacéuticos con la fecha de vigencia, expiracion o caducidad
vencida o sin registro sanitario o con el registro sanitario y el cédigo CUM inactivo,
podria inferirse lo siguiente?:

1. Si se llegase a efectuar pagos con cargo a los recursos publicos, por la
dispensacion y/o el suministro de medicamentos y/o productos farmacéuticos
que retnan alguna de las condiciones relacionadas, tanto en los criterios como
en el escenario anterior, se podria predicar la existencia de un presunto dafio
patrimonial al Estado?

2. ¢Respecto a los cédigos CUM de medicamentos, los cuales se derivan de la
expedicion de los registros sanitarios y los principios activos, en caso de
llegarse a observar pagos por la dispensacion de medicamentos que tengan
dicho cédigo CUM inactivo, también se podria inferir la presunta existencia de
un dafio patrimonial al Estado?”

2. Alcance del concepto y competencia de la Oficina Juridica

Los conceptos emitidos por la Oficina Juridica de la CGR, son orientaciones de
caracter general que no comprenden la solucion directa de problemas especificos,
ni el analisis de actuaciones particulares.

En cuanto a su alcance, no son de obligatorio cumplimiento o ejecucion? ni tienen
el caracter de fuente normativa y sélo pueden ser utilizados para facilitar la
interpretacion y aplicacion de las normas juridicas vigentes, en materia de control
fiscal.

Por lo anterior, la competencia de la Oficina Juridica para absolver consultas se
limita a aquellas que formulen las dependencias internas de la CGR, los empleados
de las mismas y las entidades vigiladas "sobre interpretacion y aplicacion de las
disposiciones legales relativas al campo de actuacién de la Contraloria General™,
asi como las formuladas por las contralorias territoriales "respecto de la vigilancia
de la gestion fiscal y las demas materias en que deban actuar en armonia con la
Contraloria General* y las presentadas por la ciudadania respecto de "/as
consultas de orden juridico que le sean formuladas a la Contraloria General de la
Republica"™.

En este orden, mediante su expedicion se busca "orientar a las dependencias de
la Contraloria General de la Republica en la correcta aplicacion de las normas que

2 Art. 25 de la Ley 1437 de 2011, sustituido por el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015.
3 Art. 43, numeral 4° del Decreto Ley 267 de 2000
4 Art. 43, numeral 5° del Decreto Ley 267 de 2000
5 Art. 43, numeral 12 del Decreto Ley 267 de 2000
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rigen para la vigilancia de la gestion fiscal'® y "asesorar juridicamente a las
entidades que ejercen el control fiscal en el nivel territorial y a los sujetos pasivos
de vigilancia cuando éstos lo soliciten"”.

Se aclara que no todos los conceptos implican la adopciéon de una doctrina e
interpretacion juridica que comprometa la posicion institucional de la CGR, porque
de conformidad con el articulo 43, numeral 16 del Decreto Ley 267 de 20008, esta
calidad sélo la tienen las posiciones juridicas que hayan sido previamente
coordinadas y con la(s) dependencia(s) implicada(s).

3. Precedente doctrinal de la Oficina Juridica

A través del concepto CGR-0J-156-2020, radicado 2020EE0121679 de fecha 09
de octubre de 2020, se pronuncié esta Oficina sobre elementos de la
responsabilidad y el dano fiscales. En el cual se sefalé:

“5. Conclusiones.

(..)

5.2. La violacion de una norma legal, reglamentaria o cualquier otra norma, por Si
misma, no conlleva necesariamente la configuracién de un dafio fiscal, ya que la
hipotesis legal no es suficiente para abrir las puertas del tramite de la accion fiscal,
al no materializarse el dafio al erario, por [o que la afectacion seria de otra indole,
como la penal o disciplinaria, si Gnicamente se produce la transgresiéon normativa,
pero si ademas se produce una lesion al patrimonio, la conducta adquiere
relevancia fiscal.”

Concepto cuyos fundamentos se retoman en lo pertinente en la presente
respuesta.

4, Consideraciones Juridicas

De forma preliminar, es preciso senalar que la consulta formulada no es general ni
abstracta sino que se ubica en un escenario hipotético de situaciones particulares
y concretas, respecto de los cuales se busca que a través el mecanismo de la
consulta, la Oficina Juridica determine las decisiones a seguir dentro de procesos
de vigilancia y control fiscal que adelante la CGR, siendo necesario aclarar que tal

5 Art. 43, numeral 11 del Decreto Ley 267 de 2000

7 Art. 43, numeral 14 del Decreto Ley 267 de 2000

8 Art. 43 OFICINA JURIDICA. Son funciones de la Oficina Juridica: (...) 16. Coordinar con las dependencias la adopcién de
una doctrina e interpretacién juridica que comprometa la posicién institucional de la Contraloria General de la Republica en
todas aquellas materias que por su importancia ameriten dicho pronunciamiento o por implicar una nueva postura de
naturaleza juridica de cualquier orden.
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funcion, corresponde a los funcionarios competentes para adelantar los procesos
administrativos de vigilancia y control fiscal, atendiendo los procedimientos
administrativos legalmente establecidos y con la observancia del debido proceso,
siendo imposible para esta oficina establecer decisiones hipotéticas que definan
situaciones que luego tendran que ser resueltas por los competentes atendiendo
las particularidades de cada caso sometido a su conocimiento.

Por ello, se resalta que a través de las consultas juridicas no se resuelven
situaciones particulares, en arreglo con la Circular 018 del 22 de noviembre de 2016
del sefor Contralor General de la Republica y el paragrafo del articulo 3 de la
Resolucion Organizacional No. 0789 de 2021, a través de las cuales se determind
que los asuntos particulares y concretos deben ser decididos por los funcionarios
competentes en cada area. En consecuencia, las situaciones de legalidad y analisis
del posible dafo o detrimento patrimonial respecto de los procesos contractuales
y/o de gasto de los recursos publicos objeto de vigilancia y control fiscal en el marco
de procesos administrativos de conocimiento de la Gerencia Departamental
Colegiada de Antioquia deben resolverse dentro del respectivo procedimiento
administrativo, por parte del funcionario competente.

En tal sentido, el presente concepto se plantea de manera general y abstracta, con
los alcances vy limitaciones ya senalados de este documento.

4.1. Problema juridico

De la consulta se derivan como problemas juridicos los siguientes:

En el contexto de la responsabilidad fiscal, ;el uso de recursos publicos para la
compra o adquisicion de medicamentos prohibidos o no habilitados para su
comercio, tenencia o/y expendio por decisién de las autoridades competentes,
puede generar dano al patrimonio publico?

4.2. Determinacion del dano patrimonial al Estado

En el ambito de la gestion fiscal o con ocasién de ésta, se encuentra que los
elementos que integran la responsabilidad fiscal son: - Una conducta dolosa o
gravemente culposa, - Un dafio patrimonial al Estado y - Un nexo causal entre los
dos elementos anteriores. Por ende, en materia de responsabilidad fiscal, el dafo
constituye uno de sus elementos estructurales, el cual puede ser ocasionado por
accion u omision de los servidores publicos o por la persona natural o juridica de
derecho privado, que en forma dolosa o gravemente culposa produzcan
directamente o contribuyan al detrimento del patrimonio publico.
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Dafio patrimonial al Estado, es definido por el articulo 6° de la Ley 610 de 2000°
como: “ la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo, disminucion,
perjuicio, detrimento, pérdida o deterioro de los bienes o recursos publicos, o a los intereses
patrimoniales del Estado, producida por una gestién fiscal antieconémica, ineficaz,
ineficiente e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento de los
cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo funcional y
organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de las
contralorias...”

De manera que, cuando se advierta la ocurrencia de un dafio patrimonial al Estado,
procede el inicio del proceso de responsabilidad fiscal, con la finalidad de identificar
e individualizar a los responsables del mismo, determinar el nexo de causalidad que
exista entre la conducta desplegada por los autores y el dafo causado, asi como
lograr su resarcimiento.

Para una mejor comprension del dafo patrimonial al Estado, se extrae un aparte
de las consideraciones de la Corte Constitucional que, en sentencia C-340-200719,
explico:

“En el articulo 6°, que contiene las expresiones demandadas, la ley incluyé una
definicién de dafo patrimonial al Estado, que puede descomponerse asi:

a. En primer lugar la norma contiene una descripcion del dafio como
fenomeno objetivo. '

De acuerdo con la norma que se estudia, para que exista responsabilidad fiscal
debe haber una "lesion del patrimonio publico”, sin la cual no existe dafio
patrimonial al Estado. El legislador utiliza el concepto juridico de "lesién” para
precisar el concepto general de "dafio” lo cual implica que debe tratarse de un
dano antijuridico.

A renglon seguido, la norma senala cual es el objeto sobre el que recae la lesién
y expresa que éste pueden ser los bienes o recursos publicos, o los intereses
patrimoniales del Estado.

Luego describe el contenido de la lesion, al indicar que ésta puede consistir en
menoscabo, disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, (...) o deterioro.

° En Comunicado 07 de fecha marzo 9 de 2022, la Corte Constitucional marzo 9 de 2022, comunicd:
“2. Decisién Declarar INEXEQUIBLES los articulos 124 a 148 del Decreto Ley 403 de 2020, “[pJor el cual se dictan normas

para la correcta implementacién del Acto Legislativo 04 de 2019 y el fortalecimiento del control fiscal”, por cuanto regulan
materias ajenas a las facultades extraordinarias otorgadas al presidente de la Republica por el paragrafo transitorio del
articulo 268 del Acto Legislativo 04 de 2019.

()

3.4. Efectos de la decision En lo que concierne a los efectos temporales, la Sala aclaré que lo decidido, de acuerdo con la
regla general dispuesta en el articulo 95 de la Ley 270 de 1996, Estatutaria de la Administracion de Justicia, tiene efectos
inmediatos y hacia el futuro. Asi mismo, a efectos de evitar un vacio respecto a la regulacién del proceso de responsabilidad
fiscal, lo cual afectaria las garantias del debido proceso, la Corte considerd necesario precisar que en el presente caso opera
la reviviscencia de los articulos de las leyes 610 de 2000 y 1474 de 2011 que habian sido modificados o adicionados por los
articulos declarados inexequibles.”

19 M.P. Rodrigo Escobar Gil.
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b. En segundo lugar, la norma contiene el criterio de imputacién del dafio
antijuridico, y precisa que el mismo debe ser el resultado de una gestion fiscal
por servidor publico o particular que obra con dolo o culpa.

Como modalidades de la gestion que pueden conducir a la responsabilidad fiscal
la norma enuncia la gestién fiscal antieconémica, ineficaz, ineficiente (...)_e
inoportuna, que en términos generales, no se_aplique al cumplimiento de los
cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y
control de las contralorias.

4.2. Lo primero que cabe observar a partir del analisis del anterior contenido
normativo es que la expresion "intereses patrimoniales” es una referencia al
objeto sobre el que recae el dafo. De manera general puede decirse que el
objeto del dario es el interés que tutela el derecho y que, tal como se ha reiterado
por la jurisprudencia constitucional, para la estimacion del dafio debe acudirse a
las reglas generales aplicables en materia de responsabilidad, razén por la cual
entre otros factores que han de valorarse, estan la existencia y certeza del dario y
su_caracter cuantificable con arreglo a_su_real magnitud.’” De este modo, no
obstante al amplitud del concepto de interés patrimonial del Estado, el mismo es
perfectamente determinable en cada caso concreto en que se pueda acreditar la

existencia de un dario susceptible de ser cuantificado. Tal como se puso de
presente en la Sentencia C-840 de 2001, los dafios al patrimonio del Estado
pueden provenir de multiples fuentes y circunstancias, y la norma demandada, de
talante claramente descriptivo, se limita a una simple definicion del dafio, que es
complementada por la forma como éste puede producirse. Asi, la expresion
intereses patrimoniales del Estado se aplica a todos los bienes, recursos y
derechos susceptibles de valoracién econdmica cuya titularidad corresponda a
una entidad publica, y del caracter ampliamente comprensivo y genérico de la
expresion, que se orienta a conseguir una completa proteccion del patrimonio
publico, no se desprende una indeterminaciéon contraria a la Constitucion.”
(Negrillas y subrayas fuera de texto)

En la misma sentencia C-340-2007, al ocuparse de los cargos presentados contra
la expresién "uso indebido" contenida en el articulo 6° de la Ley 210 de 2000,
expresion que alli fue declarada inexequible, ejemplifica modos de dafo antijuridico
contra el patrimonio publico:

“a. Uso indebido que genera lesion o detrimento en bienes o recursos publicos.
En esta hipotesis el daifio no esta representado en el uso indebido per se, sino,
precisamente, en el detrimento, disminucion o pérdida de los bienes o los recursos
publicos. Aqui cabrian algunos de los ejemplos presentados por los intervinientes
en este proceso, como el referido al dafio producido a una maquinaria del Estado
como consecuencia de su utilizacién en una forma proscrita por los manuales de
uso, o eventos no tan faciles, como podria ser el uso improductivo de recursos
publicos, caso en el cual el dafio no se da por la mera conducta indebida, sino por
el detrimento que la indebida aplicacion de los recursos produce en el patrimonio.

" Cfr. Sentencias SU-620 de 1996, M.P. Antonio Barrera Carbonell y C-840 de 2001, M.P. Jaime Araujo
Renteria.
2 M.P. Jaime Araujo Renteria.
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Los bienes o los recursos dejan de ser utiles, esa pérdida de utilidad es un
detrimento_patrimonial _susceptible de generar responsabilidad fiscal. A titulo
ilustrativo podria sefialarse que, si bien la jurisprudencia de la justicia ordinaria
penal ha precisado que la exigencia de que el uso se realice en forma indebida
comporta la necesidad de que este elemento normativo del tipo sea objeto de una
especial valoracion cultural de connotaciones extrajuridicas, podria configurarse
una hipotesis de responsabilidad fiscal y eventualmente disciplinaria y penal en el
evento de un funcionario que, sistematicamente acudiese a su lugar de trabajo en
horario no laboral con el propdsito de realizar extensas llamadas al exterior. En
ese caso es claro que la conducta genera un costo y que el objeto de la
responsabilidad fiscal es la afectacion que ese costo produce en el patrimonio
publico, y no la mera conducta indebida de usar los bienes del Estado para un fin
distinto del propio del servicio publico, conducta que daria lugar a que las
autoridades competentes establecieran las correspondientes responsabilidades
disciplinaria y penal. :

(...)

Es claro que en la primera hipotesis, hay un dafio susceptible de ser cuantificado,
atribuible al detrimento de los bienes, o a la pérdida de utilidad, o al valor de los
recursos _inutilizados o _enterrados en _obras _improductivas, etc. También seria
cuantificable la _afectacién _del patrimonio publico que se deriva del
aprovechamiento indebido de bienes o recursos del Estado. Cabria establecer, en
clertas hipdtesis, que hay un detrimento patrimonial cuando el valor generado por
el uso_indebido de los bienes del Estado no entra a su patrimonio sino que
permanece en el de un tercero.

Pero es claro, también, que en_esas hipdlesis la afectacion de los intereses
patrimoniales del Estado no se produce por el uso indebido per se, sino que seria
necesario _acreditar, _ademas, el detrimento _de los bienes y recursos_o,
eventualmente, su aprovechamiento indebido, o, en general,_la afectacion de los
intereses _patrimoniales del Estado, eventos en los cuales serian éstos -
detrimento, aprovechamiento indebido o afectacion- y no aquel -uso indebido- los
elementos constitutivos del dafio y la fuente de la responsabilidad fiscal, y el uso
indebido, una modalidad de la conducta dolosa o culposa que da lugar a la
responsabilidad.

Al incluir la norma demandada el concepto de uso indebido como categoria
auténoma representativa de la lesion al patrimonio publico, paralela a otras
expresiones de daflo como menoscabo, disminucion, perjuicio, detrimento,
pérdida o deterioro, desnaturaliza el concepto de dafio, con implicaciones no sola
desde el punto de vista de la técnica legislativa -lo cual no es objeto del
control de constitucionalidad- sino desde la perspectiva de su conformidad con la
Constitucion, puesto que, ciertamente, como se sefiala en la demanda, se afecta
la posibilidad de desvirtuar la responsabilidad fiscal acreditando la ausencia de
dano, con Io cual el juicio fiscal se tornaria en sancionatorio, porque la condena
no tendria efecto reparatorio o resarcitorio, sino meramente punitivo, lo cual
implicaria, a su vez, atribuir a las contralorias una competencia para investigar
conductas indebidas e imponer las correspondientes sanciones, lo cual, como lo
ha sefialado esta corporacion, no puede hacer el legislador, puesto que no esta a
su alcance, mas alla de la distribucion de competencias realizada por la
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Constitucion, atribuir a las contralorias el ejercicio de un control disciplinario que
de acuerdo con la Carta corresponde a otros érganos.

Con base en las anteriores consideraciones, la Corte habra de declarar la
inexequibilidad de la expresion "uso indebido” contenida en el articulo 6° de la Ley
6710 de 2000, sin que, por otra parte, ello implique que no se pueda derivar
responsabilidad fiscal por el uso indebido de los bienes o recursos del Estado,
porque, en la medida en que de tal uso se derive un dafio al patrimonio del Estado,
entendido como la lesion del patrimonio publico, representada en el menoscabo,
disminucidn, perjuicio, detrimento, pérdida o deterioro de los bienes o recursos
publicos o de los intereses patrimoniales del Estado, producida en los términos de
la Ley 610 de 2000, el agente sera fiscalmente responsable.”

En torno a la naturaleza, objetivos en el proceso de responsabilidad fiscal se
pronuncid la Corte Constitucional en la sentencia SU-620 de 199620, indicando
que:

“Para la estimacion del dafio debe acudirse a las reglas generales aplicables en
materia de responsabilidad; por lo tanto, entre otros factores que han de valorarse,
debe considerarse que aquél ha de ser cierto, especial, anormal y cuantificable
‘con arreglo a su real magnitud. En el proceso de determinacion del monto del
dafio, por consiguiente, ha de establecerse no sélo la dimension de éste, sino que
debe examinarse también si eventualmente, a pesar de la gestion fiscal irregular,
la administraciéon obtuvo o no algin beneficio.

(...)

Dicha responsabilidad es, ademas, patrimonial, porque como consecuencia de su
declaracion, el imputado debe resarcir el dafio causado por la gestion fiscal
irregular, mediante el pago de una indemnizacion pecuniaria, que compensa el
perjuicio sufrido por la respectiva entidad estatal.”

4.3. Jurisprudencia suministro de medicamento sin Registro Sanitario del
INVIMA

La jurisprudencia de la Corte Constitucional y del Consejo de Estado, sefala que
pueden existir algunos casos, donde sea procedente el suministro de medicamento
sin Registro Sanitario del INVIMA, cuando dicho insumo, en especifico, es
necesario para la salud y vida del paciente, siendo pertinente enunciar algunas de
las consideraciones del Consejo de Estado - Sala de lo Contencioso Administrativo
- Seccidén Cuarta'®, en sentencia de tutela de fecha 16 de diciembre de dos mil
catorce (2014), Radicacién ndmero: 11001-03-15-000-2014-03575-00(AC), donde
se amparo la proteccion constitucional del derecho fundamental a la vida, a la salud
y a la dignidad humana de una ciudadana, sefialado dentro de sus consideraciones

que:

8 C.P. Jorge Octavio Ramirez Ramirez.
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“4.4. En reiteradas oportunidades, la Corte Constitucional ha establecido que
cuando se esta ante un caso en que la entidad promotora de salud o el Comité
Técnico Cientifico niegan el suministro de un medicamento por no contar con el
registro sanitario expedido por el INVIMA, se debe evaluar si el derecho a la salud
se encuentra comprometido con dicha negativa.

Esa Corporacion explico que el derecho a la salud de una persona implica que se
le garantice el acceso al medicamento que requiere, asi no cuente con registro del
INVIMA, si fue ordenado por su médico tratante, a menos que (i) el medicamento
pueda ser sustituido por otro con el mismo principio activo, sin que se vea afectada
la salud, la integridad o la vida, y (ii} los otros medicamentos con registro sanitario
vigente, cuyo principio activo es el mismo, se encuentran efectivamente
disponibles en el mercado colombiano’

Sin embargo, la jurisprudencia constitucional ha sefialado que el juez
constitucional no puede (i) ordenar una medicina que Se encuentre en etapa
experimental y (ii) se debe evitar el grave riesgo de la vida del paciente. Por tanto,
es necesario evaluar la prescripcion del médico tratante por medio de criterios
cientificos’®

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

4.6. Para tal efecto, la carga de la prueba recae sobre la EPS, dado que esa
entidad, posee los medios técnicos y el acceso al conocimiento médico necesario
para obtener este tipo de argumentos cientificos.””’”

Otra situacion excepcional, es la Autorizacion Sanitaria de Uso de Emergencia
-ASUE-, por parte del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos

14 T-975 de 1999, T-945 de 2004, T-1214 de 2008, T-834 de 2011, T-042 de 2013, entre otras.

'5 [bidem.

6 T-539 de 2013.

7 De manera similar, la Corte Suprema de Justicia — Sala de Casacién Penal. M.P. José Luis Barcelé Camacho. En sentencia
del 6 de abril de dos mil dieciséis 2016, SP4129-2016, Radicacién N° 43007, sefald:

“Es abundante la jurisprudencia del érgano de cierre de la justicia constitucional , en el sentido de que para establecer la
idoneidad de un medicamento para el tratamiento de una enfermedad no es criterio excluyente el registro sanitario, sino que
depende, en gran medida, de criterios médico-cientificos de los cuales es titular no solo el INVIMA sino principalmente los
médicos y la comunidad cientifica, por lo cual en varios casos ha ordenado a las EPS suministrar los medicamentos prescritos
por el galeno tratante, asf éstos no tengan registro sanitario en Colombia, siempre y cuando se trate de productos reconocidos
por la comunidad médica como seguros y eficaces. De ahf que el legislador de 2000 no haya considerado incluir dentro del
tipo de corrupcién de alimentos, medicamentos o material profilactico el que los mismos se importen o comercialicen sin el
registro sanitario del INVIMA. Y si en Colombia se puede prescribir un medicamento que no tenga registro sanitario INVIMA,
también se puede utilizar un dispositivo médico que no tenga tal registro, siempre y cuando haya sido elaborado por un
laboratorio autorizado, cumpliendo todas las condiciones técnicas relativas a su composicién, estabilidad o eficacia.

Lo anterior no significa que la Corte prohije practicas violatorias de las normas administrativas encaminadas a proteger la
salud y, de contera, la vida, como la referente a la obligacidn que tiene toda persona de obtener, no solo el respectivo registro
sanitario, sino también las licencias o permisos para importar, comercializar, distribuir o suministrar productos que tengan
impacto en la salud de ta comunidad. Tampoco considera que se ajuste al ordenamiento juridico vigente que se pretermitan
los controles que deben ejercer las autoridades competentes en relacién con el gjercicio de tales actividades, casos para los
cuales el ordenamiento juridico prevé sanciones administrativas. El analisis se cifie, de manera exclusiva, al tipo penal que
se atribuyd al procesado, por lo cual no es de recibo el argumento del apoderado de la victima, cuando depreca que se
nieguen las slplicas de la demanda, porque en este caso quedd demostrado el desconocimiento de diversas normas
administrativas.
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- INVIMA, regulada a través del Decreto No. 1787 de 2020, para medicamentos de
sintesis quimica o biolégicos que adn no cuentan con toda la informacién requerida
para la obtencién de registro sanitario, y que sean destinados al diagnostico, la
prevencion y tratamiento de la Covid - 19.

De otra parte, el Cédigo Penal -Ley 599 de 2000-, frente a la distribucién de
medicamentos que puedan poner en peligro o afectar la salud publica, enuncia
dentro de sus articulos 3728 y 374A9, las siguientes situaciones:

“ARTICULO 372. CORRUPCION DE ALIMENTOS, PRODUCTOS MEDICOS O
MATERIAL PROFILACTICO. E! que envenene, contamine, altere producto o
sustancia alimenticia, médica o material profilactico, medicamentos o productos
farmacéuticos, bebidas alcohdlicas o productos de aseo de aplicacion personal,
los comercialice, distribuya o suministre, incurrira en prision de cinco (5) a doce
(12) anos, multa de doscientos (200) a mil quinientos (1.500) salarios minimos
legales mensuales vigentes e inhabilitacién para el gjercicio de la profesion, arte,
oficio, industria o comercio por el mismo término de la pena privativa de la libertad.

En las mismas penas incurrira el que suministre, comercialice o distribuya
producto, o sustancia o material de los mencionados en este articulo,
encontrandose deteriorados, caducados o incumpliendo las exigencias técnicas
relativas a su composicion, estabilidad y eficacia.

Las penas se aumentaran hasta en la mitad, si el que suministre o comercialice
fuere el mismo que la elaboré, envenend, contamind o alterd.

Si la conducta se realiza con fines terroristas, la pena sera de prisién de ocho (8)
a quince (15) anos y multa de doscientos (200) a mil quinientos (1.500) salarios
minimos legales mensuales vigentes, e inhabilitacion para el ejercicio de la
profesion, arte, oficio, industria o comercio por el mismo término de la pena
privativa de la libertad.

(..)

ARTICULO 374A. ENAJENACION ILEGAL:DE MEDICAMENTOS. EI que con el

~ objeto de obtener un provecho para si mismo o para un tercero enajene a titulo
oneroso, adquiera o comercialice un medicamento que se le haya entregado a un
usuario del Sistema General de Seguridad Social en Salud, incurrird en prision de
veinticuatro (24) a cuarenta y ocho (48) meses y multa de cincuenta (50) a
doscientos (200) salarios minimos legales mensuales vigentes.

La pena se aumentard de una tercera parte a la mitad cuando se trate de
medicamentos de origen biolégico y biotecnoldgico y aquellos para tratar
enfermedades huérfanas y de alto costo.”

'® Penas aumentadas por el articulo 5 de la Ley 1220 de 2008.
'° Articulo adicionado por el articulo 21 de la Ley 1453 de 2011.
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Frente a la ausencia de Registro Invima, en el marco de un proceso penal, la Corte
Suprema de Justicia — Sala de Casacidén Penal?®, en sentencia del 6 de abril de
2016, SP4129-2016, Radicacion N° 43007, senald:

“Es abundante la jurisprudencia del drgano de cierre de a justicia constitucional ,
en el sentido de que para establecer la idoneidad de un medicamento para el
tratamiento de una enfermedad no es criterio excluyente el registro sanitario, sino
que depende, en gran medida, de criterios médico-cientificos de los cuales es
titular no solo el INVIMA sino principalmente los médicos y la comunidad cientifica,
por lo cual en varios casos ha ordenado a las EPS suministrar los medicamentos
prescritos por el galeno tratante, asi éstos no tengan registro sanitario en
Colombia, siempre y cuando se trate de productos reconocidos por la comunidad
médica como seguros y eficaces. De ahi que el legislador de 2000 no haya
considerado incluir dentro del tipo de corrupcién de alimentos, medicamentos o
material profilactico el que los mismos se importen o comercialicen sin el registro
sanitario del INVIMA. Y si en Colombia se puede prescribir un medicamento que
no tenga registro sanitario INVIMA, también se puede utilizar un dispositivo médico
que no tenga tal registro, siempre y cuando haya sido elaborado por un laboratorio
autorizado, cumpliendo todas las condiciones técnicas relativas a su composicion,
estabilidad o eficacia. '

Lo anterior no significa que la Corte prohije practicas violatorias de las normas
administrativas encaminadas a proteger la salud y, de contera, la vida, como la
referente a la obligacion que tiene toda persona de obtener, no solo el respectivo
registro sanitario, sino también las licencias o permisos para importar,
comercializar, distribuir o suministrar productos que tengan impacto en la salud de
la comunidad. Tampoco considera que se ajuste al ordenamiento juridico vigente
que se pretermitan los controles que deben ejercer las autoridades competentes
en relacidon con el ejercicio de tales actividades, casos para los cuales el
ordenamiento juridico prevé sanciones administrativas. El anélisis se cifne, de
manera exclusiva, al tipo penal que se atribuyo al procesado, por lo cual no es de
recibo el argumento del apoderado de la victima, cuando depreca que se nieguen
las suplicas de la demanda, porque en este caso quedd demostrado el
desconocimiento de diversas normas administrativas.”

Por lo que, con ocasién de la proteccién constitucional del derecho fundamental a
la vida, a la salud y a la dignidad humana, pueden existir algunos casos especificos
de suministro de medicamento sin Registro Sanitario del INVIMA, que tendran que
ser analizados de forma puntual segun las particularidades de cada caso concreto.

5. Conclusiones
5.1. A sus preguntas 1y 2 se responde:

“Si, dentro de los procesos de vigilancia y control fiscal adelantados por la CGR, se
llegan a identificar casos en los que se evidencie la tenencia, venta -y/o

20 M.P. José Luis Barcelé Camacho.
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comercializacion de productos farmacéuticos clasificados como muestras médicas y
de productos farmacéuticos con la fecha de vigencia, expiracién o caducidad vencida
o sin registro sanitario o con el registro sanitario y el codigo CUM inactivo, podria
inferirse lo siguiente?:

1. Si se llegase a efectuar pagos con cargo a los recursos publicos, por la
dispensacion y/o el suministro de medicamentos y/o productos farmacéuticos que
retnan alguna de las condiciones relacionadas, tanto en los criterios como en el
escenario anterior, se podria predicar la existencia de un presunto dafio
patrimonial al Estado?

2. ¢Respecto a los codigos CUM de medicamentos, los cuales se derivan
de la expedicion de los registros sanitarios y los principios activos, en caso de
llegarse a observar pagos por la dispensacion de medicamentos que tengan dicho
codigo CUM inactivo, también se podria inferir la presunta existencia de un dafio
patrimonial al Estado?”
Conforme al articulo 6° de la Ley 610 de 20002 el dafio patrimonial al Estado es: “
la lesion del patrimonio pablico, representada en el menoscabo, disminucion, perjuicio,
detrimento, pérdida o deterioro de los bienes o recursos publicos, o a los inftereses
patrimoniales del Estado, producida por una gestion fiscal antieconémica, ineficaz,
ineficiente e inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento de los
cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo funcional y
organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control de las
contralorias...”

Articulo 6 de la Ley 610 de 2000, que debe analizarse en cada caso particular y
concreto, pudiendo tomar como punto de analisis de la estructuracién del dafo, lo
explicado por la Corte Constitucional, en sentencia C-340-200722, en la cual se
anoto:

“En el articulo 6°, que contiene las expresiones demandadas, la ley incluyd una
definicion de dafio patrimonial al Estado, que puede descomponerse asi:

a. En primer lugar la norma contiene una descripcién del dafio como
fenomeno objetivo.

De acuerdo con la norma que se estudia, para que exista responsabilidad fiscal
debe haber una "lesion del patrimonio publico”, sin la cual no existe dafio

2 En Comunicado 07 de fecha marzo 9 de 2022, la Corte Constitucional marzo 9 de 2022, comunico:

“2. Decision Declarar INEXEQUIBLES los articulos 124 a 148 del Decreto Ley 403 de 2020, “[pjor el cual se dictan normas
para la correcta implementacion del Acto Legislativo 04 de 2019 y el fortalecimiento del control fiscal”, por cuanto regulan
materias ajenas a las facultades extraordinarias otorgadas al presidente de la Republica por el pardgrafo transitorio del
articulo 268 del Acto Legislativo 04 de 2019.

(...) .
3.4.-Efectos de Ja decisién En lo que concierne a los efectos temporales, la Sala aclaré que lo decidido, de acuerdo con la
regla-general dispuesta en el articulo 95 de Ja Ley 270 de 1996, Estatutaria de la Administracién de Justicia, tiene efectos
inmediatos y hacia el futuro. Asi mismo, a efectos de evitar un vacio respecto a la regulacién del proceso de responsabilidad
fiscal, lo cual afectaria las garantias del debido proceso, la Corte consideré necesario precisar que en el presente caso opera
la reviviscencia de Jos articulos de las leyes 610 de 2000 y 1474 de 2011 que habian sido modificados o adicionados por los
articulos declarados inexequibles.”

22 M.P. Rodrigo Escobar Gil.
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patrimonial al Estado. El legislador utiliza el concepto juridico de "lesién” para
precisar el concepto general de "dario” lo cual implica gue debe tratarse de un
dano antijuridico.

A renglon seguido, la norma sefiala cual es el objeto sobre el que recae la lesion
y expresa que éste puede ser los_bienes o recursos puablicos, o los intereses
patrimoniales del Estado.

Luego describe el contenido de la lesién, al indicar que ésta puede consistir en
menoscabo, disminucién, perjuicio, detrimento, pérdida, (...) o deterioro.

b. En segundo lugar, la norma contiene el criterio de imputacién del dafio
antijuridico, y precisa que el mismo debe ser el resultado de una gestion fiscal
por servidor publico o particular que obra con dolo o culpa.

Como modalidades de la gestion que pueden conducir a la responsabilidad fiscal
la norma enuncia la gestion fiscal antieconémica, ineficaz, ineficiente (...) e
inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimiento de los
cometidos v de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia_y
control de las contralorias.” (Subrayas y negrillas fuera de texto)

En consecuencia, para determinar si hay dano patrimonial al Estado, tendra que
establecerse si existe dafo como fendmeno objetivo (lesidn), sobre bienes,
recursos publicos, o intereses patrimoniales del Estado (objeto de la lesion), que
puede consistir en: menoscabo, disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o
deterioro (contenido de la lesion).

Dafo que ademas, debe ser, atribuible a una gestion fiscal, o con ocasion de esta
(bajo el entendido de que los actos que la materialicen comporten una relacion de
conexidad proxima y necesaria para con el desarrollo de la gestion fiscal) 22, de

2 En sentencia C-840 de 2001, la Corte Constitucional declar6é exequible la expresion “con ocasion de ésta”, contemplada
en el articulo 1 de la ley 610 de 2000, bajo el entendido de que los actos que la materialicen comporten una relacion de
conexidad préxima y necesaria para con el desarrollo de la gestion fiscal. Asi en las consideraciones de la Corte se explicé:
“Fl sentido unitario de la expresién o con ocasion de ésta sélo se justifica en la medida en que los actos que la materialicen
comporten una relacion de conexidad préxima y necesaria para con el desarrollo de la gestion fiscal. Por lo tanto, en cada
caso se impone examinar si la respectiva conducta guarda alguna relacion para con la nocién especifica de gestion fiscal,
bajo la comprension de que ésta tiene una entidad material y juridica propia que se desenvuelve mediante planes de accion,
programas, actos de recaudo, administracion, inversion, disposicién y gasto, entre otros, con miras a cumplir las funciones
constitucionales y legales que en sus respetivos ambitos convocan la atencion de los servidores publicos y los particulares
responsables del manejo de fondos o bienes del Estado.

De acuerdo con esto, la locucidon demandada ostenta un rango derivado y dependiente respecto de la gestion fiscal
propiamente dicha, siendo a la vez manifiesto su caracter restringido en tanto se trata de un elemento adscrito dentro del
marco de la tipicidad administrativa. De alli que, segin se vio en péarrafos anteriores, el ente fiscal deberd precisar
rigurosamente el grado de competencia o capacidad que asiste al servidor publico o al particular en torno a una especifica
expresion de la gestion fiscal, descartéandose de plano cualquier relacion técita, implicita o analbgica que por su misma fuerza
rompa con el principio de la tipicidad de la infraccién. De suerte tal que solo dentro de estos taxativos parametros puede
aceptarse vélidamente la permanencia, interpretacion y aplicacion del segmento acusado.

Una interpretacion distinta a la aqui planteada conduciria al desdibujamiento de la esencia propia de las competencias,
capacidades, prohibiciones y responsabilidades que informan la gestion fiscal y sus cometidos institucionales.
Consecuentemente, si el objeto del control fiscal comprende la vigilancia del manejo y administracion de los bienes y recursos
publicos, fuerza reconocer que a las contralorias les corresponde investigar, imputar cargos y deducir responsabilidades en
cabeza de quienes en el manejo de tales haberes, o con ocasion de su gestion, causen dafio al patrimonio del Estado por
accion u omision, tanto en forma dolosa como culposa. Y es que no tendria sentido un control fiscal desprovisto de los
medios y mecanismos conducentes al establecimiento de responsabilidades fiscales con la subsiguiente recuperacion de los
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servidor publico o particular que obra con dolo o culpa bajo modalidades de gestion
antiecondémica, ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que en términos generales, no
se aplique al cumplimiento de los cometidos y de los fines esenciales del Estado,
particularizados por el objetivo funcional y organizacional, programa o proyecto de
los sujetos de vigilancia y control de las contralorias (criterio de imputacién del dafio
antijuridico).

A partir de lo anterior, respecto del dano fiscal como fenédmeno objetivo, se puede
senalar que:

La existencia de medicamentos con la fecha de vigencia expirada, caducada o
vencida, trata de bienes o recursos que dejan de ser Utiles, pérdida de utilidad que
es un detrimento patrimonial -dano- susceptible de generar responsabilidad fiscal.

La ejecucion de contratos onerosos, que impliquen pagos con recursos publicos
para la compra o suministro de muestras médicas o muestras gratuitas, dada su
naturaleza como gratuitas®#, comporta el uso improductivo de recursos publicos, y
detrimento patrimonial por el pago de bienes de naturaleza gratuita®.

montos resarcitorios. La defensa y proteccion del erario publico asi lo exige en aras de la moralidad y de la efectiva realizacion
de las tareas publicas. Universo fiscal dentro del cual transitan como potenciales destinatarios, entre otros, los directivos y
personas de las entidades que profieran decisiones determinantes de gestion fiscal, asi como quienes desempefien funciones
de ordenacion, control, direccidn y coordinacion, contratistas y particulares que causen perjuicios a los ingresos y bienes del
Estado, siempre y cuando se sitien dentro de la 6rbita de la gestion fiscal en razén de sus poderes y deberes fiscales.

En concordancia con estos lineamientos estipula el articulo 7 de la ley 610:

“(...) inicamente procederd derivacion de responsabilidad fiscal cuando el hecho tenga relacién directa con el ejercicio de
actos propios de la gestién fiscal por parte de los presuntos responsables”.

Y a manera de presupuesto el articulo 5 de esta ley contempla como uno de los elementos estructurantes de la
responsabilidad fiscal, ‘la conducta dolosa o culposa atribuible a una persona que realiza gestion fiscal”. (Resalta la
Sala).

En este orden de ideas la Corte declararé la exequibilidad de la expresion "con ocasién de ésta”, contenida en el articulo 1
de la ley 610 de 2000, bajo el entendido de que los actos que la materialicen comporten una relacién de conexidad préxima
y necesaria para con el desarrollo de la gestion fiscal.”

2Dentro de las consideraciones de la Resolucion 2881 de 2018 del entonces Ministerio de Salud y Proteccién Social, por la
cual se crea el Registro de Transferencias de Valor entre actores del sector salud y la industria farmacéutica y de tecnologias
en salud se anot¢:

“Que la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio de Salud y Proteccién Social conceptud que las
transferencias de valor hacen parte de la actividad comercial corriente de la industria que comercializa tecnologlas en salud
y no podrian constituirse en dédivas o prebendas sin que previamente medie una tipificacion de la conducta y de la sancion
en una ley de la Republica.”

Asi el articulo 2 de la Resolucién 2881 de 2018 dispone: "TRANSFERENCIA DE VALOR DEL SECTOR SALUD. Para la
aplicacion de la presente resolucion entiéndase por Transferencia de Valor del Sector Salud, la entrega en dinero o en especie
de bienes o servicios, por parte de l0s sujetos obl/gados areportara favor de los receptores, de acuerdo con las modalidades
definidas en el articulo 70 este acto administrativo.”

Sobre el uso de las muestras médicas que utiliza la industria farmaceutlca para la promocién de sus productos, se encuentran
diferentes analisis, entre ellos, en “Facturacién Muestra Medica ANI” paginas 4y 5. Autor: Santiago Paez Ucrés, Director:
Antonio Foschini Coordinador de Ventas Abbott Laboratorios - Colegio de Estudios Superiores de Administracion -CESA-
Bogota 2014, se comenta:

“Es de resaltar la especial importancia que tiene la muestra médica para la industria farmacéutica. Como se menciono
anteriormente, gran parte de la generacion de demanda se realiza a través de los diferentes profesionales de la salud quienes,
por medio de este material promocional, inician el tratamiento en diferentes (sic) tipo de pacientes de acuerdo a sus
requerimientos y quienes posteriormente, basados en los resultados obtenidos con el uso de los productos, continuaran su
consumo forjando la base de la recompra de los productos y la generacién de nuevos clientes via testimonial. Es por esta
razén que la industria en general invierte sumas considerables de dinero en las llamadas muestras médicas.” Publicado en:
https://repository.cesa.edu.co/bitstream/handle/10726/1282/ADM2014-00830.pdf?sequence=9&isAllowed=y
Shediante Resolucion 2881 de 2018 del entonces Ministerio de Salud y Proteccién Social, se cred el Registro de
Transferencias de Valor entre actores dei sector salud y la industria farmacéutica y de tecnologias en salud, estableciendo
en su articulo 7, numeral 7.10. dentro de las modalidades de trasferencia de valor al sector salud la entrega de muestras
médicas.
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Frente a al uso de medicamentos con registro sanitario vigente o en tramite de
renovacion que presenten cddigos CUM inactivos, estos podrian ser
comercializados hasta su fecha de vencimiento conforme lo sefialado por el Decreto
843 de 2016. Donde se aclara que la existencia del CUM inactivo cuando el registro
sanitario se encuentre vigente, no es equiparable a que la presentacion del mismo
presente algdn tipo de restriccion frente a la comercializacion de las unidades
existentes en el mercado.

En los casos donde los Codigos CUM inactivos sean de registros sanitarios
vencidos, estos cumpliran con los tiempos establecidos en el decreto 677 de 1995
y la modificacién del mismo, en el articulo 5 del decreto 843 de 2016.

“Los medicamentos de sintesis quimica y gases medicinales a los cuales se les
haya aprobado la renovacion del registro sanitario podran agotar las existencias
del medicamento con el nimero del registro sanitario inicialmente asignado, hasta
la vida util del producto aprobada por el Invima.

En el caso de tener material de empaque con el numero de registro sanitario
inicialmente asignado, dicha situacién debera ser informada al Invima con el fin de
permitir el agotamiento, de acuerdo al procedimiento que para tal fin sefale esa
entidad.

Si se hubiere vencido el registro sanitario sin que se presente la solicitud de
renovacion, se abandone la solicitud, se desista de ella o ésta no se hubiere
presentado en el témmino previsto, el correspondiente producto no podré
importarse al pais ni fabricarse, segun el caso. Si hay existencias en el mercado,
el Invima permitira a los interesados disponer de ellas dentro del plazo de vida util
aprobada en el correspondiente registro sanitario.”

En cada caso particular y concreto tendra que realizarse un analisis de si hay o no
menoscabo, disminucion, perjuicio, detrimento, pérdida, o deterioro, de los recursos
publicos resultado de una la gestion fiscal antieconomica, ineficaz, ineficiente o
inoportuna, que en términos generales, no se aplique al cumplimientio de los
cometidos y de los fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo
funcional y organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y
control, imputable a titulo de dolo o culpa.

“ARTICULO 70. MODALIDADES DE LAS TRANSFERENCIAS DE VALOR DEL SECTOR SALUD. Los sujetos obligados a
reportar deberén clasificar cada transferencia de valor realizada en alguna de las modalidades que a continuacion se
relacionan:

()

7.10. Entrega de muestras médicas.

PARAGRAFO 1. En la modalidad 7.10 deben serreportadas las cantidades enfregadas de muestras médicas por Identificador
Unico de Medicamentos (IUM). En los casos en que no se cuente con dicho identificador, se deberd reportar utilizando e/
Cédigo Unico de Medicamentos (CUM).

PARAGRAFO 2. Se debe reportar al RTVSS, el equivalente al monto del pago, en pesos colombianos (COP) con excepcion
de la modalidad 7.10.”
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Complementado lo anterior, con la valoracion y analisis de otros elementos
(variables) objetivos y técnicos, tales como, los riesgos y las obligaciones asumidas
por las partes (contratos); y las politicas (particulares) de los sujetos en materia de
adquisicidn, rotacion y dispensacion de medicamentos.

Siendo importante determinar si son bienes utiles, pues si no son Utiles, como
puede ocurrir en caso que no puedan ser suministrados a los usuarios de los
servicios de salud, esto es a los beneficiarios finales de los medicamentos, esa
inutilidad o pérdida de utilidad es un detrimento patrimonial susceptible de generar
responsabilidad fiscal, al igual que si dejan de ser Utiles por ser objeto de decomiso,
destruccion o desnaturalizacién®® de parte de las respectivas autoridades,
ocasionando detrimento patrimonial -dano- susceptible de generar responsabilidad
fiscal.

Aclarando que, existen algunos casos especificos de suministro de medicamentos
sin Registro Sanitario del INVIMA a los beneficiarios del sistema de seguridad social
en salud, con ocasion de la proteccion constitucional del derecho fundamental a la
vida, a la salud y a la dignidad humana, que determinan Ila posibilidad de suministro
de tales medicamentos, esto es la utilidad de tales bienes, y de manera
consecuente que el recurso publico se aplica al cumplimiento de los cometidos y
de los fines esenciales del Estado. Sin embargo, recuérdese que el Consejo de
Estado - Sala de lo Contencioso Administrativo - Seccidn Cuarta, en sentencia de
tutela de fecha 16 de diciembre de dos mil catorce (2014), Radicacién numero:
11001-03-15-000-2014-03575-00(AC) establecié reglas que deben seguirse en
estos casos, dentro de las cuales se destaca que no es procedente el suministro
de tales medicamentos, como por ejemplo cuando:

“(i) el medicamento pueda ser sustituido por otro con el mismo principio activo, sin que se
vea afectada la salud, la integridad o la vida, y (ii) los otros medicamentos con registro sanitario
vigente, cuyo principio activo es el mismo, se encuentran efectivamente disponibles en el
mercado colombiano.

()

4.5. De esta forma, es procedente el suministro de medicamentos no registrados en el INVIMA a

menos que se demuestre que existe otra alternativa médica o, se determine, con fundamento
. en evidencia cientifica, que la medicina prescrita por el médico tratante no ofrece seguridad ni
" es eficiente para tratar la enfermedad del paciente.

4.6. Para tal efecto, la carga de la prueba recae sobre la EPS, dado que esa entidad, posee los
- medios técnicos y el acceso al conocimiento médico necesario para obtener este tipo de argumentos
cientificos.” (Negrillas fuera de texto)

Reglas jurisprudenciales que redundan en la proteccion de los recursos publicos
del sistema de salud sometidos no solo a un analisis de utilidad y necesidad, sino
también a un examen frente a posibles sobrecostos que pudieran generar lesion

25 A modo de ejemplo, sobre el decomiso, destruccion o desnaturalizacién de medicamentos, pueden consultarse entre otras
regulaciones, el Decreto 3636 de 2005 de Presidencia de la Republica- Ministerio de la Proteccion Social “por ef cual se
reglamenta la fabricacién, comercializacion, envase, rotulado o etiquetado, régimen de registro sanitario, de control de
calidad, de vigilancia sanitaria y control sanitario de los productos de uso especifico y se dictan otras disposiciones”
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consistente en el menoscabo, disminucién, perjuicio, detrimento o peérdida de
recursos publicos por una gestion fiscal antieconémica, ineficaz o ineficiente.

De otra parte, respecto del examen de la antijuricidad del dano, entendido como el
criterio de imputacién del dano antijuridico, se considera que es un aspecto propio
del andlisis sobre el contenido, la ejecucidén y liquidacion de los respectivos
contratos de suministro de medicamentos, objeto de vigilancia o control fiscal, frente
a la regulacién que los cobija, especialmente de indole contractual y sanitaria, el
cual le corresponde realizar al funcionario competente dentro del procedimiento
administrativo de vigilancia y/o control fiscal y con observancia del debido proceso,
a fin de establecer si el dafo fue generado con dolo o culpa grave bajo alguna de
las modalidades de gestién antiecondmica, ineficaz, ineficiente, e inoportuna, que
en términos generales, no se aplique al cumplimiento de los cometidos y de los
fines esenciales del Estado, particularizados por el objetivo funcional vy
organizacional, programa o proyecto de los sujetos de vigilancia y control (criterio
de imputacién del dafo antijuridico).

Lo anterior, sin perjuicio del deber de denuncia, por lo que, si en un caso particular
y concreto de vigilancia y control fiscal se identifica la existencia de posibles
conductas como las relacionadas en la consulta, con independencia de la
responsabilidad fiscal de competencia de los érganos de control fiscal, debe
surtirse el traslado a las autoridades disciplinarias, administrativas e incluso
penales, para la investigacion del asunto dentro de los respectivos procesos de su
competencia.

Cordialmente,

LUIS KELIPE MURGUEITI® SICARD

Aprobd:  Dra. Lina Maria Aldana Acevedo - Contralora Delegada para el Sem

Proyectd: Andrés Rolando Ramirez Guacaneme

Revisé:  Victor Hugo Guapacha Montoya, Director de Vigilancia Fiscal, CD. Sector Trabajo
Lucenith Mufioz Arenas s+
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