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Acciones de tutela instauradas por (i) Camila
contra Famisanar EPS y (i) Laura contra
Famisanar EPS y Colsubsidio

Asunto: Vulneraciéon del derecho a la salud.
Entrega de preparaciones magistrales a base
de cannabis medicinal

Magistrado Sustanciador:
Juan Carlos Cortés Gonzalez

Bogota, D.C., veintisiete (27) de octubre de dos mil veintitrés (2023)

La Sala Segunda de Revision de la Corte Constitucional, integrada por la
magistrada Diana Fajardo Rivera y los magistrados Jorge Enrique Ibafiez Najar
y Juan Carlos Cortés Gonzdlez, quien la preside, en ejercicio de sus
competencias constitucionales y legales, ha proferido la siguiente

SENTENCIA

1. En el tramite de revision de los fallos emitidos: (1) el 9 de noviembre de 2022
por el Juzgado 11 Penal Municipal con Funciones de Conocimiento de Bogota
D.C, que nego6 la accion de tutela formulada por la sefiora Camila contra
Famisanar EPS (expediente T.9.187.163); y (i1) el 23 de marzo de 2023 por el
Juzgado 12 Civil Municipal de Oralidad de Bogota D.C, que neg6 la misma
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accion constitucional presentada por Laura contra Famisanar EPS vy
Colsubsidio (expediente T-9.359.984).

2. Estos asuntos llegaron a la Corte a través de las mencionadas autoridades
judiciales, en cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 31 del Decreto 2591
de 1991. El expediente T-9.187.163 lleg6 el 28 de febrero de 2023. La Sala de
Seleccion de Tutelas Numero Dos de esta Corporacion escogio este asunto para
surevision®. El 14 de marzo de 2023, la Secretaria General remitio6 el expediente
al despacho del magistrado sustanciador, para lo de su competencia?. Por su
parte, la Sala Numero Cinco de Seleccidon de Tutelas, mediante decision del 30
de mayo de 2023, acumul6 a aquel el expediente T-9.359.984, por unidad de
materia®. Posteriormente, el 9 de junio de 2023, la Secretaria General envi6 el
expediente al despacho para el cumplimiento de lo ordenado en aquella
providencia del 30 de mayo de 2023%.

Aclaracion previa

3. En el presente caso, la Sala estudiard la posible vulneracion del derecho a la
salud de las accionantes. En tal sentido, expondra algunos elementos de sus
historias clinicas los cuales gozan de reserva. Por lo tanto, como medida de
proteccion de su intimidad, la Sala ordenara suprimir los nombres de las
accionantes de esta providencia en toda futura publicacion que de ella se haga.
Lo anterior, de conformidad con la Circular Interna No. 10 de 2022 de la
Presidencia de esta Corporacion®.

I. ANTECEDENTES
Expediente T-9.187.163
Hechos y pretensiones®

4. Camila tiene 55 afos, actualmente esta afiliada al régimen contributivo de
salud en la EPS Famisanar. Segin su relato, padece de dolor cronico
poliarticular, razén por la cual, su médico especialista le ordeno el suministro
de la preparacion magistral “de extracto rico en cannabidiol (CBD) 3% delta —
9 — tetrahidrocanabinol (menor a 0,19%) solucién oral — 30 mg/ml CBD””.

5. La actora expuso que, a través de la Resolucion No. 2020011526 del 24 de
marzo de 2020, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

1 Auto del 28 de febrero de 2023 proferido por la Sala de Seleccion de Tutelas Nimero Dos.

2 Constancia del 14 de marzo de 2023 suscrita por la secretaria general de esta Corporacion.

% Auto del 30 de mayo de 2023, proferido por la Sala de Seleccion de Tutelas Namero Cinco.

4 Constancia del 9 de junio de 2023, suscrita por la secretaria general de esta Corporacion.

5 Dicho documento sefiala: “Se deberan omitir de las providencias que se publican en la pagina web de la Corte
Constitucional los nombres reales de las personas en los siguientes casos: || a) Cuando se haga referencia a su
historia clinica u otra informacion relativa a la salud fisica o psiquica”.

® En expediente digital. Documento: “03 2022-00162 Demanda de tutela (1).pdf”.

" En el escrito de tutela, la accionante sefiald que la preparacion magistral fue prescrita por “la junta de dolor y
cuidado paliativo”. Sin embargo, de conformidad con las pruebas que reposan en el expediente, aquella orden
fue proferida por el médico especialista Jorge Patifio Uribe. En expediente digital. Documento: “03 2022-00162
Demanda de tutela (1).pdf”, p. 13.
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Alimentos (en adelante INVIMA) profiri6 el Certificado de Buenas Practicas
de Elaboracion en preparaciones magistrales al Laboratorio Bio Vie S.A.S.
Ademas, mediante la Resolucion No. 320 de 2020, el Fondo Nacional de
Estupefacientes del Ministerio de Salud y Proteccion Social autorizo a la
sociedad Khiron Colombia S.A.S, establecimiento farmacéutico que cuenta con
certificado de Buenes Practicas de Elaboracion, para fabricar, envasar y
empacar preparaciones magistrales a base de derivados de cannabis.

6. A pesar de lo anterior, sefalé que la EPS le negd el suministro de la
mencionada féormula magistral. La entidad sostuvo que tal tecnologia estaba
excluida del Plan de Beneficios de Salud (PBS). Lo expuesto, sin tener en
cuenta el oficio que le dirigi6o la empresa Khiron Colombia, segln el cual, la
preparacion solicitada hace parte del PBS®.

7. Para la accionante, la formula magistral es necesaria para solucionar sus
problemas de salud, pues la falta de suministro “pondria en grave peligro [su]
calidad de vida por el avanzado dolor que suft[e] dia a dia™®. Ademas, indico
que no cuenta con los recursos econdmicos para sufragar el costo de la
preparacion recetada, porque tiene un valor de $300.000, aproximadamente. En
tal sentido, adujo que no tiene como asumir tal responsabilidad. Indic6é que es
ama de casa y sus ingresos “apenas cubren [sus] necesidades bdsicas .

8. Por lo anterior, la demandante solicitd el amparo de sus derechos
fundamentales a la salud y a la vida digna. En tal sentido, pidio al juez de tutela,
como medida provisional, la entrega de la preparacion magistral de “extracto
rico en cannabidiol 3% delta — 9 — tetrahidrocanabinol (menor a 0,19%)”*°.
Ademas, solicitd que le fuera garantizado el tratamiento integral y los demas
medicamentos y tratamientos que requiere para el manejo de su patologia.

Actuaciones procesales en sede de tutela

9. El 26 de octubre de 2022, el Juzgado 11 Penal Municipal con Funciones de
Conocimiento de Bogotd admitié la accion de tutelal’contra Famisanar EPS.
Vincul6 a la Superintendencia Nacional de Salud, al Ministerio de Salud y
Proteccion Social y a la IPS Zerenia, para que ejercieran sus derechos de defensa
y contradiccion. De igual manera, negd la medida provisional solicitada. Al
respecto, afirm6 que a pesar de que existe “una vocacion aparente de
viabilidad”, la actora no demostro la urgencia de adoptar una decision para la
proteccion inmediata de sus derechos.

10. E1 31 de octubre!? y el 8 de noviembre de 2022, la autoridad judicial
vincul6 al INVIMA y a la Administradora de los Recursos del Sistema General
de Seguridad Social en Salud (ADRES), respectivamente. Lo anterior, para que

8Ibid., p.2

®Ibid., p. 2.

10 En concreto, la actora pidid, como medida provisional, al juez de tutela la entrega de la mencionada férmula
magistral. Asimismo, solicité que aquella fuera entregada de manera definitiva.

11 En expediente digital. Documento: “04 2022-00162 Auto avoca-Niega Medida Provisional.pdf”.

12 En expediente digital. Documento: “14 2022-00162 Auto vincula INVIMA.pdf”.

13 En expediente digital. Documento: “17 2022-00162 Auto Vincula Adres.pdf”.
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ejercieran sus derechos de defensa y contradiccion y para que remitieran las
pruebas que pretendieran hacer valer.

Respuesta de Famisanar EPS

11. Informo que el uso de la preparacion magistral solicitada no esta aprobado
por el INVIMA.. Al respecto, indicod que conforme a los articulos 37 y 431 de
la Resolucion 2292 de 2021, las formulas magistrales son financiadas con
recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC), siempre y cuando sean
preparadas a partir de medicamentos que estén financiados con tales recursos.
En este caso, afirm6 que los medicamentos SAVITEX y NEVIOT son los
unicos preparados a base de “delta-9-tetrahidrocannabinol + cannabidiol” y
“cannabidiol”, respectivamente. Sin embargo, sus indicaciones tienen por
objeto tratar a pacientes con espasticidad moderada o grave, debido a esclerosis
multiple, asi como a personas con sindrome de Lennox-Gastaut y de Dravet. En
consecuencia, afirm6 que no es posible financiar con recursos de la UPC la
formula magistral solicitada, que sostuvo, es elaborada a partir de
medicamentos que cuentan con una indicacion de uso diferente a la que necesita
la actora.

Respuesta de la Clinica Zerenia IPSY’

12. Corrobord que la accionante acudio6 al servicio de consulta especializada en
esta entidad y que el médico tratante le prescribid la preparacion magistral “de
extracto rico en  cannabidiol = (CBD)-cannabidiol(3%),  delta-9-
tetrahidrocanabinol (menor a 0.19%)”. En tal sentido, explico que el uso de
cannabis medicinal contribuye a mejorar el control de los sintomas de la
paciente. Lo expuesto, porque existe evidencia que afirma que esta sustancia
“ayuda al tratamiento de enfermedades cronicas™8. De igual modo, afirmé que
estd autorizada para dispensar preparaciones magistrales a base de cannabis®® y
que el Laboratorio Bio Vie S.A.S cuenta con la Certificacion de Buenas
Practicas de Elaboracion para elaborarlas, envasarlas y distribuirlas. Sin
embargo, desde el 27 de julio de 2022, no ha podido solicitar su elaboracion
porque Famisanar EPS no ha autorizado el servicio farmacéutico.

Respuesta del Ministerio de Salud y Proteccion Social?®

13. Adujo que, conforme a la Resolucion 2292 de 2021, la financiacion con

14 En expediente digital. Documento: “12 2022-00162 Respuesta Famisanar.pdf”.

15 Resolucion 2292 de 2021. Articulo 37. INDICACIONES AUTORIZADAS. La financiacion de
medicamentos con recursos de la UPC aplica siempre y cuando sean prescritos en las indicaciones autorizadas
por el Invima, salvo en aquellos casos en que el Anexo 1 “Listado de medicamentos financiados con recursos
de la UPC”, describa usos especificos que limiten su financiacion.

16 Resolucion 2292 de 2021. Articulo 43. FORMULAS MAGISTRALES. Las formulaciones magistrales
preparadas a partir de los medicamentos financiados con recursos de la UPC se consideran igualmente
financiadas con recursos de la UPC y deberan ser garantizadas por las EPS o las entidades que hagan sus veces.
17 En expediente digital. Documento: “11 2022-00162 Respuesta Zerenia.pdf”.

18 En expediente digital. Documento: “11 2022-00162 Respuesta Zerenia.pdf”, p. 5.

19 Al respecto, cit6 la Resolucion 3100 de 2019 de la Secretaria Distrital de Salud de Bogota y sefialé que cuenta
con la autorizacion del Fondo Nacional de Estupefacientes.

20 En expediente digital. Documento: “13 2022-00162 Respuesta Minsalud (2).pdf”.
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recursos de la UPC del principio activo “delta 9-tetrahidrocanabinol +
cannabidiol” incluye todas las concentraciones y formas farmacéuticas. Sin
embargo, las indicaciones de uso financiadas deben estar autorizadas por el
INVIMA. En tal sentido, sostuvo que, debido a que los medicamentos a partir
de los que se fabrica la formula magistral no estan autorizados para tratar dolor
crénico, como el que presenta la actora, no es posible financiarlos a través de la
UPC.

Respuesta del INVIMA?!

14. Manifesto que lo solicitado por la demandante es una preparacion magistral,
que es elaborada “por un establecimiento farmacéutico para atender una
prescripcion médica de un paciente individual, que requiere de algun tipo de
variada complejidad”??.  Asimismo, sefiald que aquella solamente puede ser
procesada por establecimientos farmacéuticos que cuenten con el Certificado
de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion otorgado por esa entidad
y que su elaboracion no requiere de registro sanitario. De alli que las
indicaciones de uso son potestad exclusiva del médico tratante.

Respuesta de la ADRES?

15. Expuso que el Ministerio de Salud y Proteccion Social tiene a su cargo la
expedicion de licencias de fabricacidon de derivados de cannabis. A través de
estas, regula el proceso desde la entrada de la flor al laboratorio hasta que se
convierte en materia prima para la produccion de medicamentos. Asimismo,
asegurd que el medicamento “delta 9-tetrahidrocanabinol + cannabidiol” esta
financiado con recursos de la UPC y en relacion con el medicamento
denominado “Cannabidol” se prescribe a través del aplicativo MIPRES. Por lo
tanto, no le asiste razon a la EPS para negar la formula magistral.

Respuesta de la Superintendencia Nacional de Salud®

16. Senial6 que no existe nexo de causalidad entre la presunta vulneracion de
los derechos fundamentales de la accionante y la actuacion de la entidad. Por
ello, pidi6 declarar su falta de legitimacién en la causa por pasiva y ser
desvinculada. Sin embargo, recordd que, conforme al articulo 104 de la Ley
1438 de 20112, se debe tener en cuenta la prevalencia del concepto del médico

21 En expediente digital. Documento: “16 2022-00162 Respuesta Invima.pdf”.

2 1bid., p. 4.

23 En expediente digital. Documento: “20 2022-00162 Respuesta Adres.pdf”.

24 En expediente digital. Documento: “13 2022-00162 Respuesta Supersalud.pdf”.

% Ley 1438 de 2011. Articulo 104. AUTORREGULACION PROFESIONAL. Modificase el articulo 26 de la
Ley 1164 de 2007, el cual quedara asi: || “Articulo 26. Acto propio de los profesionales de la salud. Es el
conjunto de acciones orientadas a la atencion integral de salud, aplicadas por el profesional autorizado
legalmente para ejercerlas. El acto profesional se caracteriza por la autonomia profesional y la relacion entre el
profesional de la salud y el usuario. Esta relacion de asistencia en salud genera una obligacién de medio, basada
en la competencia profesional. || Los profesionales de la salud tienen la responsabilidad permanente de la
autorregulacion. Cada profesion debe tomar a su cargo la tarea de regular concertadamente la conducta y
actividades profesionales de sus pares sobre la base de: || 1. El ejercicio profesional responsable, ético y
competente, para mayor beneficio de los usuarios. 2. La pertinencia clinica y uso racional de tecnologias, dada
la necesidad de la racionalizacion del gasto en salud, en la medida que los recursos son bienes limitados y de
beneficio social. 3. En el contexto de la autonomia se buscara prestar los servicios médicos que requieran los

5
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tratante, en los conflictos entre aquel y la EPS accionada.

Decision objeto de revision
Sentencia de unica instancia?®

17. E1 9 de noviembre de 2022, el Juzgado 11 Penal Municipal con Funciones
de Conocimiento de Bogota negd el amparo solicitado. Sostuvo que, segun la
Resolucion No. 2292 de 2021, el medicamento “delta 9-tetrahidrocanabinol +
cannabidiol” es financiado con recursos de la UPC en todas las concentraciones
y formas farmacéuticas. De acuerdo con el articulo 37 ejusdem, tal financiacion
aplica “siempre y cuando sean prescritos en las indicaciones autorizadas por el
INVIMA™.

18. A partir de estas previsiones, encontrd que, conforme al registro sanitario
del tetrahidrocanabinol, tal medicamento debe ser usado en pacientes con
espasticidad moderada o grave, debido a esclerosis multiple. Asimismo,
evidencid que el cannabidiol esta autorizado en pacientes con convulsiones
asociadas a los sindromes Lennox-Gastaut y de Dravet. Por lo tanto, concluyo
que la prescripcion otorgada no cumple con las indicaciones autorizadas en el
registro sanitario porque la accionante sufre de “dolor poliarticular,
osteoartrosis degenerativa y artritis reumatoidea”. Ademas, resaltd que la actora
no demostr¢ su falta de capacidad econdémica.

Expediente T-9.359.984
Hechos y Pretensiones

19. Laura tiene 63 afios y se encuentra actualmente afiliada al régimen
contributivo de salud en la EPS Famisanar. Segun su relato, padece de la
patologia denominada “fibromialgia — insomnio”. Por tal razén, el médico
tratante le formulo6 “preparacion magistral de extracto balanceado THC:CBD -
1:1. Tetrahidrocannabinol (THC) 1.2% Cannabidol (CBD) 1.4% - 12 MG/ML
—~THC -14 mg/ml”

20. La actora expuso que el medicamento fue ordenado para tratar el intenso
dolor que le genera la patologia padecida “fibromialgia”. Sin embargo, desde
septiembre de 2022, la EPS accionada no ha autorizado y entregado el
medicamento formulado, por lo que su salud fisica y mental se ha visto en
deterioro, a tal punto que el dolor es persistente y le impide conciliar el suefio.

21. De igual manera, manifestdo que “las respuestas por parte de la accionada

usuarios, aplicando la autorregulacion, en el marco de las disposiciones legales. 4. No debe permitirse el uso
inadecuado de tecnologias médicas que limite o impida el acceso a los servicios a quienes los requieran. 5. Las
actividades profesionales y la conducta de los profesionales de la salud debe estar dentro de los limites de los
Cédigos de Etica Profesional vigentes. Las asociaciones cientificas deben alentar a los profesionales a adoptar
conductas €ticas para mayor beneficio de sus pacientes.

% En expediente digital. Documento: “21 2022-00162 FALLO.pdf”.
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FAMISANAR EPS, es que el medicamento autorizado por el médico tratante
no ha sido legalizado por la Ley, y que se encuentra por fuera del POS”?, lo
que desconocio lo reglado en el Decreto 811 de 2021.

22. En virtud de lo expuesto, la demandante solicité al juez constitucional el
amparo de sus derechos fundamentales a la salud, a la vida digna y a la
seguridad social. En tal sentido, pidié ordenar a la EPS accionada que autorice
y entregue la preparacion magistral de “extracto balanceado THC:CBD -1:1.
Tetrahidrocannabinol (THC) 1.2% Cannabidol (CBD) 1.4% - 12 mg/ml —THC
-14 mg/ml”.

Actuaciones procesales en sede de tutela

23. El 13 de marzo de 2023, el Juzgado 12 Civil Municipal de Oralidad de
Bogotd admitio la accion de tutela en contra de Famisanar EPS y Colsubsidio y
vinculdo a la IPS Zerenia para que ejerciera sus derechos de defensa y
contradiccion?®,

Respuesta de Famisanar EPS%

24. Indico6 que la preparacion magistral formulada a la actora corresponde a un
extracto botanico y no a una formula magistral elaborada a partir de un
medicamento aprobado por el INVIMA. Manifestd6 que, de acuerdo con el
articulo 37 de la Resolucion 2808 de 2022, los medicamentos son solventados
con recursos del UPC, siempre y cuando sean prescritos en las indicaciones
autorizadas por el INVIMA.

25. Expuso que los medicamentos que cuentan con registro sanitario y que en
su composicion posean “delta-9-tetrahidricannabidol + cannabidol” son
financiados por la UPC. Una vez consultado en las bases de datos, se encontro
que el medicamento SAVITEX estd compuesto a base del medicamento en
mencion. Sin embargo, sus indicaciones tienen por objeto tratar a pacientes con
espasticidad moderada o grave, debido a esclerosis multiple.

26. Concluyo que las preparaciones magistrales se financian con recursos de la
UPC o con presupuesto maximo, exclusivamente en los casos que se elaboren
con medicamentos financiados por algunos de estos dos mecanismos y
solamente cuando se prescriban en las indicaciones autorizadas para los
medicamentos de los cuales parten.

Respuesta de Colsubsidio®

27. La apoderada de la Caja Colombiana de Subsidio Familiar - Colsubsidio
brindd respuesta a la accidon de tutela, para el efecto adjuntd: 1) escrito de

2" En Expediente digital. Documento: “001 TUTELA 2023-0201 E.pdf”

28 En expediente digital. Documento: “003 TUTELA ADMITE.pdf”.

29 En expediente digital. Documento: “005 RTA DE FAMISANAR TUTELA78094 Laura CANNABIDIL —
FORMULA MAGISTRAL NO PBS. pdf”.

% En expediente digital. Documento: “006 RTA DE COLSUBSIDIO. pdf”
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contestacion; 11) escrito de tutela presentado por la actora que conocid el
Juzgado 32 Civil Municipal de Bogota; y iii) el auto que admitid la tutela del 3
de marzo de 2023, proferido por el Juzgado 32 Civil Municipal de Bogota. Al
respecto, recordo la calidad bajo la cual interviene dentro del marco del Sistema
de Seguridad Social en Salud, asimismo, precisé que esta entidad se encarga de
dar cumplimiento a lo ordenado y autorizado por la EPS en lo concerniente a la
entrega de medicamentos.

28. Indico que Famisanar EPS no ha emitido autorizaciones para cumplir con
la dispensacion del medicamento prescrito, para lo cual debe cumplirse lo
estipulado en la Resolucion 1468 de 2006. En esa misma linea, puso de presente
la posible temeridad de la accion constitucional, en razén a que el Juzgado 32
Civil Municipal de Bogota, mediante sentencia del 3 de marzo de 2023, se
pronuncid sobre otra accion de tutela por los mismos hechos y pretensiones. Por
este motivo, solicité declarar improcedente el presente amparo constitucional.

Decision objeto de revision
Sentencia de tnica instancia®!

29. El Juzgado 12 Civil Municipal de Oralidad el Bogotd neg6d el amparo
solicitado por la sefiora Laura mediante providencia del 23 de marzo de 2023,
por considerar que se trata de una accion constitucional temeraria. Fundamento
su decisidon en que, de acuerdo con la respuesta otorgada por Colsubsidio, se
advirtio la interposicion de otra accidon constitucional ante el Juzgado 32 Civil
Municipal de Bogota por los mismos hechos y las mismas pretensiones elevadas
ante ese despacho, la cual fue “negada por improcedente” al no superar la
subsidiariedad como requisito de procedibilidad.

Actuaciones en sede de revision
Decreto oficioso de pruebas®

30. E1 28 de marzo de 2023 el magistrado sustanciador decret6 pruebas de oficio
(expediente T-9.187.163). En concreto, solicité informacién relacionada con:
(1) el estado de salud y la situacion social, econdmica y familiar de la accionante
Camila; (1) la necesidad de la prescripcion de la preparacion magistral para la
demandante y su fuente de financiacion; (iii) la regulacion normativa de las
formulas magistrales a base de cannabis; y (iv) la acreditacion de los requisitos
normativos exigidos por parte del laboratorio que fabrica este tipo de sustancias.
De igual forma, invitd a distintas instituciones y organizaciones®® con el fin de

31 En expediente digital. Documento: “007 TUTALA FALLO.pdf”.

32 Se expondra el tramite de las pruebas decretadas en los expedientes de manera conjunta.

33 En concreto, mediante dicha providencia, el magistrado sustanciador invit6 a la Asociacién Colombiana de
Industrias de Cannabis, a la Asociacion Médica Colombiana de Cannabis Medicinal, a la Asociacion Pro-
Cannabis de Colombia, al Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud, a la Clinica Marly, a la Fundaciéon
Santa Fe de Bogota, a Medicann IPS, a la Academia Nacional de Medicina, a la Asociacion Colombiana de
Sociedades Cientificas, a la Asociaciéon Colombiana de Facultades de Medicina, a la Organizacion Mundial de
la Salud, a la Maestria en Toxicologia de la Universidad Nacional de Colombia y a las facultades de Medicina
de las Universidades de Los Andes, del Rosario, Nacional de Colombia, Javeriana, de la Sabana, Juan N.
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que brindaran concepto sobre la naturaleza de las preparaciones magistrales, sus
usos e indicaciones y la evidencia cientifica que respalda su idoneidad.

31. Al advertir que algunas de las autoridades oficiadas no brindaron respuesta,
mediante providencia del 26 de abril de 2023, requiri6 al Fondo Nacional de
Estupefacientes y al Ministerio de Salud y Proteccion Social, para que
cumplieran el auto del 28 de marzo de este afio. Posteriormente, mediante auto
del 24 de mayo de 2023, decret6 otras pruebas de oficio®* e invit6 a expertos a
efectos que rindieran concepto sobre aspectos relacionados con el costo y
financiacion de la preparacién magistral, e indicaran si esta es de caracter

experimental y si genera efectos adversos®.

32. E126 de julio de 2023, se requirid nuevamente a las autoridades concernidas
para el cumplimiento de las 6rdenes del 28 de marzo de 2023 e insistio a los
expertos a efectos que rindieran concepto sobre los cuestionamientos realizados
por el despacho®(expediente T-9.187.163). De igual manera, decretd pruebas
de oficio® y realizd cuestionamientos respecto de: (i) el estado de salud y la
situacion social, econdmica y familiar de la accionante; (i1) aspecto relacionados
con la autorizacion y entrega de la preparacion magistral para la demandante y
su fuente de financiacion; (iii) la regulacion normativa de las formulas
magistrales a base de cannabis; (iv) la acreditacion de los requisitos normativos
exigidos por parte del laboratorio que fabrica este tipo de sustancias; (V)
medicamentos alternativos para tratar la patologia padecida por la actora, entre
otros (expediente T-9.359.984).

Respuestas dentro del tramite de revision

Camila®
Precis6 que no le ha sido entregada la formula magistral solicitada y que
unicamente ha ingerido “doloren y acetaminofén” para tratar su patologia, ya
que no se le ha formulado un medicamento distinto. Lo expuesto, a pesar de
que hace algunos meses, su médico habia “visto mejoria” por el uso de
cannabidiol. Por otro lado, sefial6 que su nucleo familiar lo conforma su
esposo y su hijo. Aquellos trabajan de manera independiente, mientras que la
actora es ama de casa. Afirmdé que sus ingresos familiares son de

Corpas, de Antioquia, Industrial de Santander, Pontificia Bolivariana, Pedagdgica y Tecnoldgica de Colombia,
del Bosque ICESI, de Narifio, del Valle, de Ciencias Aplicadas y Ambientales y a la Fundacién Universitaria
de Ciencias de la Salud.

34 Al respecto, solicité informacion relacionada sobre el costo aproximado de las preparaciones magistrales,
fuentes de financiacion, criterios de utilizacion, entre otros.

% Asociacion Colombiana de Industrias de Cannabis, a la Asociaciéon Médica Colombiana de Cannabis
Medicinal, a la Asociacion Pro-Cannabis de Colombia, a la Clinica Marly, a la Fundacion Santa Fe de Bogota,
a Medicann IPS, a Ecomedics S.A., a la Asociacion Colombiana de Sociedades Cientificas, a la Asociacion
Colombiana de Facultades de Medicina, a la Organizacion de Pacientes de Alto Costo, a la Organizacion
Mundial de la Salud y a las facultades de Medicina de las Universidades de Los Andes, del Rosario, Javeriana,
de la Sabana, Juan N. Corpas, de Antioquia, Industrial de Santander, Pontificia Bolivariana, Pedagogica y
Tecnologica de Colombia, del Bosque ICESI, de Narifio, del Valle, de Ciencias Aplicadas y Ambientales y a la
Fundacion Universitaria de Ciencias de la Salud.

3 Dentro del expediente T-9.187.163.

3" Dentro del expediente T-9.359.984.

% En expediente digital. Documento: “Rta. Camila.pdf”.
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aproximadamente $1°160.000 y que los gastos mensuales son de $850.000,
porque cada mes debe acudir a varias citas médicas.

Posteriormente, en razon al requerimiento realizado mediante providencia del
26 de julio de 2023, manifesté: “me permito informar a la Corte
Constitucional de Colombia que la EPS Famisanar me ha venido entregando
la preparacion magistral de cannabis “de extracto rico en cannabidiol 3% delta
— 9 — tetrahidrocanabinol (menor a 0,19%)” de forma irregular, razon por la
cual no tengo la seguridad de que me la entreguen siempre que me la prescriba
el médico”

Famisanar EPS®°

Inform6 que en el afio 2022 consultd al Ministerio de Salud y Proteccion
Social sobre la fuente de financiacion de los productos magistrales derivados
de cannabis. Segun la entidad, esos productos son financiados con recursos
de la UPC solamente cuando se fabrican a partir de medicamentos financiados
con esta unidad y son prescritos en las indicaciones autorizadas para dicho
medicamento. De igual manera, sefialo que la Resolucion 2808 de 2022 no
establecio explicitamente la fuente de financiamiento de estas preparaciones,
por lo que no pueden ser cubiertas con los recursos publicos de la salud.

Por otro lado, aclar6 que no existe evidencia cientifica robusta que permita
establecer un beneficio favorable de la preparacion magistral ordenada para
los tratamientos de dolor cronico y fibromialgia que sufren las accionantes,
respectivamente, a partir de la revision de literatura que realizo el Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud (IETS). Por lo tanto, ha entregado a las
accionantes, “acetaminofén (Paracetamol) 325Mg/Hidrocodona Bitartrato
5Mg, y Acetaminofén 500Mg”4°,

Por ultimo, sostuvo que, luego de realizar la evaluacién farmacoecondmica,
determind que el costo del tratamiento para un paciente que utiliza
exclusivamente una preparacion magistral a base de cannabis es 2.2 a 3.2
superior respecto de uno que usa un tratamiento farmacoterapéutico con
medicamentos que cuentan con registro sanitario. Asimismo, advirtié que el
uso concomitante de preparaciones magistrales a base de cannabis y de
medicamentos con registro sanitario es entre 3.2 a 4.5 veces mas costoso que
el tratamiento farmacoterapéutico que emplea solamente medicamentos con
registro sanitario. Lo anterior, puede ser apreciado en la siguiente imagen*!:

%9 En expediente digital. Documento: “Rta. FAMISANAR pdf”.
40 Ibid., p. 5. Respuesta concedida respecto del expediente T-9.187.163.
41 En expediente digital. Documento: “Rta Famisanar.pdf” P. 9
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Tabla . Resumen de evaluacion Farmacoecondmica realizada a preparacioneas M agistrales a base
de Cannabis 2021-2023

Costo Costo Costo

Esquema Farmacoterapéutico paciente/mes paciente/mes paciente/mes

Tratamiento de Dolor Enero 2021 - Enero 2022 — Julio Julio 2022 -

diciemnbre 2021 2022 diciembre 2022

1. 5olo magistral Cannabis $269.077 5307,942 284,611
2. Magistral Cannabis + %$395.110 5423.986 5448.847
Medicamentos
3. Solo medicamento con RS 5123.048 595.081 5115.775

De manera que, el costo de las preparaciones magistrales a base de cannabis
es superior al costo per capita y por evento del tratamiento farmacoterapéutico
con medicamentos que cuentan con registro sanitario. En tal sentido,
conforme al articulo 111 de la Resolucion 2808 de 202242, aquellas no pueden
ser financiadas con recursos de la UPC.

Clinica Zerenia IPS*

Sefiald que desde el afio 2021 ha brindado a la sefiora Camila el servicio de
dolor y cuidado paliativo. Por tal razon, le ha prescrito acetaminofén y la
preparacion magistral objeto de tutela. Afirmo que, en un primer momento, le
ordend “Metotrexato, acido folico, deflazacort y calcio, y para dolor con
ACTM 325 + codeina 15 mg™*. Pese a ello, estos medicamentos no arrojaron
buenos resultados. En consecuencia, “se decide rotar opioides de codeina a
hidrocodona™®. A pesar de que la paciente presentd mejoria, no se logré un
resultado optimo. Motivo por el cual, adicion6 cannabis medicinal, ya que
este “evita la liberacion de mediadores de inflamacidén”. Sin embargo, debido
a la falta de este suministro, actualmente la actora sufre de dolor en la region
de columna lumbar.

De otra parte, manifestd que desde abril del afio 2022 ha brindado a la sefiora
Laura el servicio de dolor y cuidado paliativo. Inicialmente, la actora se le
formulé los medicamentos tramadol y pregabalina los cuales no tolerd
adecuadamente. En consecuencia ‘“se decide rotar pregabalina a gabapentina
en combinacion con cannabis medicinal”. En las valoraciones posteriores del
18-05-22, 05-07-22, 19-08-22 y 14-09-22, la accionante refirid6 excelente
control del dolor con una mejoria global del 95%. Sin embargo, debido a la

42 Resolucion 2808 de 2022. Articulo 111. Reconocimiento de servicios y tecnologias de salud no financiados
explicitamente con cargo a la UPC. De prescribirse servicios y tecnologias de salud que sean alternativos a los
financiados explicitamente con recursos de la UPC, cuyo costo por evento o per capita sea menor o igual al
costo por evento o per capita de los descritos en este acto administrativo, dichos servicios y tecnologias
igualmente seran financiados con recursos de la UPC, asi no se encuentren explicitamente descritos en los
anexos a que refiere el articulo 5 de esta resolucion, siempre y cuando, cumplan con los estandares de calidad
y habilitacion vigentes y se encuentren, de ser el caso, debidamente certificados por el INVIMA, o por la
respectiva autoridad competente.

43 Expediente digital. Documento: “Rta. Zerenia.pdf”. Respuesta concedida el 14 de abril, reiterada el 2 de
junio y complementada el 31 de julio de 2023.

4 Ibid., p. 2.

 Ibid.
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falta de suministro del medicamento desde el mes de agosto, presenta
empeoramiento de dolor, ansiedad y falta de suefio.

Adicionalmente, afirmé que a través de la Resolucion 2808 de 2022, el
Ministerio de Salud y Proteccion Social definié los mecanismos de
financiacion de los medicamentos a base de cannabis. En concreto, existen
tres rutas de financiacion: (i) aquellos que cuentan con registro sanitario en
las indicaciones de uso aprobadas en el registro sanitario, los cuales estan
incluidos en el PBS; (i1) las preparaciones magistrales que sean
reformulaciones de un medicamento con registro sanitario son financiadas
con recursos de la UPC, siempre que tengan las mismas indicaciones de uso
aprobadas para el medicamento con registro. Lo expuesto, de acuerdo con el
articulo 43 de la Resolucion 2808 de 2022%; vy (iii) las preparaciones
magistrales con extractos de cannabis, como la que se debate en este proceso,
estan incluidas en el PBS, siempre y cuando cumplan con los requisitos
definidos en el articulo 111 ejusdem.

De igual forma, manifestd que las preparaciones magistrales a base de
cannabis cuentan con un mecanismo excepcional de inclusion en el PBS.
Aquel, esta definido en el articulo 111 de la Resolucidén 2808 de 2022 que,
ademas, establecio los requisitos que deben cumplirse para garantizar el
financiamiento de tales formulas con recursos de la UPC y que hagan parte
integral del PBS.

Indico que el precio de venta para el afio 2023 de la preparacion magistral “de
extracto rico en cannabidiol 3% delta — 9 — tetrahidrocanabinol (menor a
0,19%)” es de $170.643 conforme con las negociaciones establecida entre la
IPS y la EPS accionada. Ademas, de acuerdo con el estudio realizado por el
IETS las patologias para las cuales existe evidencia robusta o moderada de
efectividad en productos de cannabis son: “1) Dolor asociado a fibromialgia,
2) dolor crénico no asociado a cancer, 2) dolor neuropatico crénico, 3) dolor
cronico asociado a cancer, 4) epilepsia refractaria en nifios, 5) trastorno del
suefio (Insomnio crénico) y 6) trastorno del apetito — caquexia”.

Una vez realizado el anélisis de costos por parte de la entidad, con fundamento
en una revision integral para mejorar la calidad de vida del paciente, encontro:

e Tratamiento integral de la paciente antes del cannabis:

4 Resolucién 2808 de 2022. Articulo 43. Férmulas magistrales. Las formulaciones magistrales preparadas a
partir de los medicamentos financiados con recursos de la UPC se consideran igualmente financiadas con
recursos de la UPC en las indicaciones del medicamento del cual parten, y deberan ser garantizadas por las EPS
o las entidades que hagan sus veces
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Tablat. Tratamiento intogral de la pacionte con modicamentos analgésioos y newomoduladones con pobre modulackin de
e

e Tratamiento con cannabis

MANEID ESPERADO CON TRATAMIENTO DE CANNABIS MEDICINAL
COETO UN (Fromedio
Termomotna de preckes
TIPO DE INTERVENCOGN COMCEPTD OESERWACION CANT ARD COSTO TOTAL
ed. institucionales
MlinSalud)
U frasco de 30 mil da extracto o camnabis
di 1 Trad CBODral 3%, d
Préparacide magstral a base di medidipat cenzanira nar_n ol 28 dw
N acuerdn conla dosis terpautica do |3 pacients
dertvados de cammabis
) 0.3 ml mafiana, 0,7 el al eeedio dia ¢ 0,2 mil
rriedicinal @xtracto rice o n 050 i .
3% solucidn oral frasco por 30 neehu. e e 45 fns.
MEDICAMENTOS mL a 3 170.643 | 5 1.535.7A7.00
El cannabis medicinal am la padienta ha
0,2 mi manara, 0,2 ml 2l medic engrado controd de dolor, ansiedad yajuste an
dia y 0,2 ml pacha sk horas de suefo, por lo qua no s& astan
A fermidando 000 tips di analpisices,
muosdula dores de dolos niastidepresives
Consuita de dolor 4 5 35000 | 5 140000000
CONSULTA EXTERNA  |Consulta com medicing general 5 3 0000 |5 100.000,00
Fsiguiatria 2 5 spooo | & 104.000,00
Terapia Fisica 24 5 16000 | & 432.000,00
TOTAL PROYECCION DELGASTO $2.311.787

Tabla 2. Tratamiento integral de la paclente con medicamentos a base de derivados de cannabls medicinal que le han permito
un adecuado maneajo de dolor.

Concluy6 que, la proyeccion anual del costo de la terapia integral de dolor
con manejo de cannabis medicinal para la paciente Camila resulta mas
econdémico que el tratamiento con opioides que inicialmente se le brindé a la
actora, como quiera que, corresponde a un valor de $2.311.787 frente al valor
anterior del tratamiento que asciende a la suma de $2.999.019.

Laboratorio Bio Vie S.A.S*

De un lado, aclar6 que no tiene relacion comercial con la IPS Zerenia ni con
la EPS Famisanar. Por el contrario, sostiene un vinculo con la empresa Khiron
S.A.S., para quien fabrica las preparaciones magistrales a base de cannabis y
es la que comercializa los servicios farmacéuticos. De otro lado, explico que
el 2 de julio, el 24 de agosto, el 21 de septiembre, el 29 de octubre y el 3 de
diciembre de 2021, asi como el 12 de enero, el 1° de marzo, el 6 de mayo y el
21 de junio de 2022 prepar6 la formula magistral prescrita a la accionante.
Asimismo, sefald que desde marzo de 2020 cuenta con el Certificado de
Buenas Practicas de Elaboracion proferido por el INVIMA. Aquellas
preparaciones las realiza de conformidad con el criterio del médico tratante.

Secretaria Distrital de Salud*®

47 En expediente digital. Documento: “Rta. BIO VIE SAS.pdf”. Respuesta concedida respecto del expediente
T-9.187.163

8 En expediente digital. Documento: “Rta. Secretaria de Salud de Bogota.pdf”. respuesta que fue reiterada el
18 de mayo de 2023. Respuesta concedida respecto del expediente T-9.187.163.
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Remiti6 la constancia de habilitacion en el Registro Especial de Prestadores
de Servicio de Salud de la IPS Zerenia. Esta certifica que la referida
institucion estd inscrita como una prestadora de servicio de salud y esta
autorizada para prestar distintos servicios médicos. Entre ellos, el de manejo
del dolor y cuidados paliativos. Resaltdo que la IPS cuenta con cinco sedes
habilitadas en Bogota para la prestacion del servicio.
Ministerio de Salud y Proteccion Socia
Informé que la financiacion de los recursos y tecnologias en salud esta
organizada a través de dos componentes: (1) la UPC, la cual es reconocida por
la ADRES; y (ii) el presupuesto maximo, el cual gestiona el riesgo en salud
de manera integral. A partir de lo anterior, adujo que, segiun la Resolucion
2808 de 2022, las EPS son las responsables de garantizar el acceso a las
tecnologias en salud financiadas con recursos de la UPC. Lo anterior, incluye
medicamentos que contengan derivados de cannabis. En efecto, el anexo 1
sefala que el principio activo “delta-9-tetrahidrocannabinil+cannabidiol” es
financiado con recursos de la UPC en todas las concentraciones y formas
farmacéuticas. Sin embargo, aclar6 que esto hace alusion a las formas

farmacéuticas disponibles y autorizadas a través del registro sanitario del
INVIMA.

149

Posteriormente, sefialé que, de acuerdo con el articulo 43 de la mencionada
resolucion, las formulas magistrales elaboradas a partir de medicamentos
financiados con recursos de la UPC son financiadas a través de este
componente “en las indicaciones del medicamento del cual parten”. En tal
sentido, expresd que si una preparacion magistral es elaborada a base de
“delta-9-tetrahidrocannabinil+cannabidiol”, aquella es financiada con
recursos de la UPC en las indicaciones de uso de ese medicamento que estén
autorizadas y debera ser prescrita “tal como se prescriben las tecnologias en
salud financiadas con recursos de la UPC”.

Sin embargo, el articulo 111 ibidem establece que en el evento en que sean
prescritos servicios y tecnologias en salud que sean alternativas a los
financiados con recursos de la UPC y cuyo costo por evento o per cépita sea
menor o igual a los costos descritos en ese acto administrativo, tales servicios
y tecnologias serdn financiados con recursos de la UPC. Ademads, que las
preparaciones magistrales a base de cannabis deben ser prescritas en los usos
establecidos en el paragrafo 3° del articulo 2.8.11.5.3 del Decreto 780 de
2016. También que, para su reporte y dispensacion, se habilitara un registro
para su reconocimiento.

Asimismo, sostuvo que las preparaciones magistrales a base de cannabis no
tienen indicaciones autorizadas por el INVIMA. De conformidad con el
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud, los usos para los cuales
aquellas tienen evidencia de efectividad y seguridad son: (i) dolor crénico
asociado a la fibromialgia; (ii) en pacientes con sindrome de Lennox Gastaut,
de Draves y de Doose; (iii) insomnio cronico: (iv) trastornos del apetito; (v)

49 En expediente digital. Documento: “Rta. Ministerio de Salud y Proteccion Social I. Pdf”. Esta respuesta fue
reiterada el 15 de mayo y 1 de junio de 2023 y complementada con respuesta del 2 de agosto de 2023.

14



Expediente T-9.187.163 y T-9.359.984 AC
M.P. Juan Carlos Cortés Gonzalez

dolor crénico no asociado al cancer con una duracion igual o superior a tres
meses; (vi) dolor neuropatico crénico; y (vii) dolor cronico asociado a cancer.

En particular, refirié que la férmula requerida por la accionante Camila no es
psicoactiva porque su contenido de THC es inferior al 1% y que aquella puede
ser usada para tratar el dolor cronico poliarticular que aquella padece, el cual
“puede ser clasificado en DOLOR CRONICO NO ASOCIADO A
CANCER”. También expuso que, segin el IETS, “las medicinas basadas en
cannabis tuvieron efectos positivos sobre multiples sintomas en algunos
pacientes con dolor cronico no asociado a cancer y, en general, fueron bien
tolerados y seguros”™®. Lo anterior, a pesar de que existen otros medicamentos
analgésicos para tratar dicho dolor.

De otro lado, refirio que la férmula requerida por la accionante, Laura, puede
ser usada para tratar el dolor cronico asociado a la fibromialgia. También
expuso que, ‘“se hace imprescindible definir la evidencia de
efectividad/eficacia y seguridad de estas preparaciones segiin los usos que
mencione la literatura cientifica y que sean analizados por la entidad
especializada en Evaluaciones de Tecnologia en Salud en Colombia que para
estos efectos es el IETS”. Indico que el medicamento requerido no
corresponde a una fase experimental, pues estas preparaciones son entendidas
como el producto farmacéutico para atender una prescripcion médica.
INVIMA®!

En relacion con la calidad, seguridad y eficacia de las férmulas magistrales a
base de cannabis, indicéd que sus funciones son de inspeccion y cumplimiento
de las buenas practicas de elaboracion. En particular, verifica que los
fabricantes de las preparaciones magistrales cumplan con los aspectos de
calidad, seguridad y eficacia, de conformidad con el informe No. 32 de la
Organizacion Mundial de la Salud. Ademas, de acuerdo con el articulo 10 de
la Resolucion 1043 de 2007%, tiene en cuenta los siguientes protocolos: (i)
interpretacion de la orden médica y calculo de cantidades; (ii) limpieza y
desinfeccion de areas; (iii1) desinfeccidon personal; (iv) ingreso a las areas; y
(v) estabilidad de los medicamentos sometidos a adecuacidon y mezcla; entre
otros.

% Ibid., p. 13.

51 En expediente digital. Documento: “Rta. INVIMA.pdf”. Respuesta allegada el 8 de junio y complementada
el 31 de julio de 2023.

52 Resolucion 1403 de 2007. Articulo 10. PROTOCOLOS PARA LAS PREPARACIONES MAGISTRALES
Y OTRAS ACTIVIDADES DEL SERVICIO FAMACEUTICO. La farmacia drogueria, establecimientos
farmacéuticos autorizados y servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud, para
poder realizar los procesos de preparaciones magistrales y/o adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis
de medicamentos oncologicos y demas medicamentos para cumplir con las dosis prescritas, reempaque y
reenvase de medicamentos, deberan contar como minimo, con protocolos para las actividades siguientes: || 1.
Interpretacion de la orden médica y céalculo de cantidades. 2. Limpieza y desinfeccion de areas. 3.
Desinfeccion personal. 4. Ingreso a las areas. 5. Estabilidad de los medicamentos sometidos a adecuacion y
mezcla. 6. Elaboracion de preparaciones magistrales. 7. Contaminacion accidental. 8. Control fisicoquimico
y microbiano.9. Uso, calibracion, desinfeccion y mantenimiento de equipos. 10.Recepcion y almacenamiento,
reempaque, distribucion de materias primas y material de acondicionamiento. 11.Manejo de residuos. ||
PARAGRAFO: Los servicios farmacéuticos de las instituciones prestadoras de servicios de salud y los
establecimientos farmacéuticos autorizados, elaboraran de manera escrita el procedimiento para la prestacion
de la atencion farmacéutica. El procedimiento contendra las disposiciones del manual que adopta la presente
resolucion, las técnicas y criterios aceptados en la comunidad farmacéutica nacional e internacional, segtn el
caso.
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Sobre las preparaciones magistrales a base de cannabis, afirmé que verifica el
cumplimiento de lo establecido en la Resolucion No. 444 de 2008 y el
Decreto 811 de 2021 del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Seglin estos
instrumentos, es necesario comprobar: (i) la formacion académica del
personal que elabora aquellas y su capacitacion continua; (ii) la
infraestructura fisica en la cual se realizan las preparaciones magistrales; (iii)
los procedimientos de saneamiento e higiene; (iv) la dotacién en cuanto a
vestimenta; (v) la trazabilidad del registro de elaboracion; (vi) el sistema de
gestion de calidad implementado; y (vii) las auditorias internas que deben ser
realizadas de manera periodica.

De igual forma, afirmé que las formulas magistrales son potestad del médico
tratante con base en su conocimiento y la evidencia cientifica, por tal motivo
es el galeno quien establece las indicaciones del producto para su paciente y
determina la dosificacion adecuada para las concentraciones del referido
medicamento.

Expuso que las preparaciones magistrales estan definidas como “preparados
elaborados por un establecimiento farmacéutico para atender una prescripcion
médica de un paciente individual, que requiere de algun tipo de intervencion
de variada complejidad”. También precisé que conforme a lo establecido en
el pardgrafo 3 del articulo 111 de la Resolucion 2808 de 2022, las
preparaciones magistrales a base de cannabis son financiadas con recursos de
la UPC, cuando cumplan con la normatividad vigente y sean prescritas en los
usos establecidos en el pardgrafo 3 del articulo 2.8.11.5.3 del Decreto 811 de
2021.

Indico que le corresponde al Ministerio de Salud y Proteccion Social, cabeza
del sector salud, determinar si las preparaciones magistrales a base de
cannabis deben ser prescritas solamente en los usos determinado en la
“revision sistematica de literatura de efectividad y seguridad de grupo para
aplicaciones médicas de cannabis y productos terminados derivados del
cannabis” realizada en el afio 2022.
ADRES*
Recordd que es una entidad adscrita al Ministerio de Salud y Proteccion
Social encargada de la administracion de los recursos que hacen parte del
Fondo de Solidaridad y Garantia — FOSYGA. Por tal razon, no se encuentra
en la capacidad de realizar evaluaciones respecto de la politica farmacéutica
y, mediante comunicacion No. 20231210357991, traslad6 la solicitud al
Ministerio de Salud y Proteccidén Social.
Fondo Nacional de Estupefacientes®

A través del Ministerio de Salud y Proteccion Social, remitio, entre otros, los
siguientes actos administrativos: (i) la Resolucién No. 175 de 2020, por medio

%3 Por la cual se adopta el Instrumento de Verificacion de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracién
de preparaciones magistrales y se dictan otras disposiciones

5 En expediente digital. Documento: “Rta. ADRES.pdf”. Esta respuesta fue reiterada por la entidad el 2 de
agosto de 2023.

% En expediente digital. Documento: “Rta. Ministerio de Salud y Proteccion Social. Pdf
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de la cual renueva la inscripcion de IPS Ilians SAS hoy Clinica Zerenia para
realizar dispensacion de preparaciones magistrales a base de cannabis en el
prestador de servicios de salud; y (ii) la Resolucion No. 1045 de 2021, a través
de la cual autoriz6 el cambio de razdn social para la inclusion del prestador
de servicios de salud de IPS Ilians SAS a Clinica Zerenia para llevar acabo la
dispensacion de preparaciones magistrales a base de derivados de cannabis.
Respuesta del Instituto Nacional de Salud®®

Manifest6 que, conforme con la estructura y funciones establecidas para la
entidad en los Decretos 4109 de 2011 y 2774 de 2012, no tiene competencia
para absolver los interrogantes presentados por el despacho.

Intervenciones de las entidades, organizaciones de la sociedad civil y la
academia recibidas en el tramite constitucional

33. La Sala recibi06 las siguientes intervenciones:

Intervenciones

Medican IPS®’
Precis6 que las preparaciones magistrales no son solo un proceso de
mezclado, sino que son medicamentos en cuya elaboracion interviene una
cadena de desarrollo industrial. En concreto, afirmé que aquellas se preparan
a partir de una prescripcion meédica, porque son de uso personal e
intransferible y sus efectos varian considerablemente en cada persona.
Asimismo, sefiald que solamente los laboratorios farmacéuticos o
fitoterapéuticos autorizados por el INVIMA pueden distribuir este tipo de
medicamentos. En efecto, aquellos deben contar con un certificado de buenas
practicas de elaboracion.

Inform6 que su experiencia clinica con el cannabinoides permite conceptuar
sobre los efectos favorables de aquel en el manejo de dolor créonico. Al
respecto, afirmd que existe literatura médica que evidencia que el uso de
preparaciones magistrales a base de cannabis contribuye al tratamiento del
dolor crénico y la inflamacion, causados por artritis reumatoidea. En tal
sentido, explico que: “los cannabinoides muestran efectos antiinflamatorios
al activar los receptores de cannabinoides tipo 2 (CB2) que disminuyen la
produccion de citoquinas y la movilizacion de células inmunitarias
[...]JAdemas, el cannabinoides no psicotropico cannabidiol (CBD) demostro
efectos antiartriticos independientes de los receptores de cannabinoides.
Ademas de controlar la inflamacion, los cannabinoides reducen el dolor al
activar los receptores CB1 centrales y periféricos, los receptores CB2
periféricos y los objetivos de los receptores no cannabinoides sensibles al
CBD™™8. Adicionalmente, asegurd que existen otros medicamentos que
cuentan con evidencia cientifica para el tratamiento del dolor crénico
poliarticular. Sin embargo, estos tienen efectos adversos muy frecuentes y
ocasionan riesgos graves a los pacientes que los usan.

% En expediente digital. Documento: “Rta. Instituto Nacional de Salud.pdf”
5" En expediente digital. Documento: “Rta. Medicann IPS (despues de traslado).pdf”.
%8 Ibid., p. 4.
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Por ultimo, adujo que el dolor cronico es una de las principales causas de
discapacidad en el mundo, pues prevalece “del 15-30% en la poblacion
adulta general™®. Ademas, que la farmacoterapia actual es menos que
satisfactoria y menos de dos tercios de los pacientes con dolor crénico
obtienen suficiente alivio del dolor con los farmacos disponibles. En tal
sentido, advirti6 que otros enfoques como el uso de cannabis medicinal han
demostrado mejores resultados y una reduccion significativa en el dolor.
Puntualmente, sostuvo que hay “evidencia de calidad moderada para apoyar
el uso de cannabinoides para el tratamiento del dolor crénico y la
espasticidad” y que “hubo evidencia de baja calidad que indicd que los
cannabinoides se asociaron con mejoras en las nduseas y los vomitos debido
a la quimioterapia, el aumento de peso en la infeccion por VIH, los trastornos
del suefio y el sindrome de Tourette”°,
Ecomedics S.A.S%
Coadyuvd la posicion de la accionante. Afirmdé que las preparaciones
magistrales a base de cannabis “fueron habilitadas de forma particular a través
de la reglamentacion de la Ley 1787 de 20[1]6 con el fin de proveer acceso
de forma temprana y efectiva a los pacientes en Colombia®2. De igual forma,
reiterd que las preparaciones magistrales son productos elaborados para un
paciente, de acuerdo con su condicion de salud y que aquellas no estan sujetas
a registro sanitario, ya que su seguridad se garantiza con el Certificado de
Buenas Practicas de Elaboracion. Finalmente, sefialé que de conformidad con
el paragrafo tercero del articulo 111 de la Resolucion 2808 de 2022%, las
preparaciones magistrales a base de cannabis son financiadas con recursos de
la UPC. A pesar de lo anterior, el acceso a tales formulas es obstaculizado por
las EPS. En su criterio, esto obedece a “la atipicidad de la norma”.
IETS®

Indico que la elaboracion de las preparaciones magistrales a base de cannabis
esta reglamentada en el articulo 2.8.11.5.1 del Decreto 811 de 2021.
Asimismo, afirmé que aquellas no necesitan de un registro sanitario y

% Ibid.

% Ibid., p. 9.

61 En expediente digital. Documento: “Rta. Ecomedics SAS.pdf”.

62 pag. 3.

83 Resolucion 2808 de 2022. Articulo 111. Paragrafo 3. La financiacion con recursos de la UPC a reparaciones
magistrales a base de derivados de cannabis procedera inicamente cuando sean prescritas en cumplimiento con
lo dispuesto en este articulo, siempre y cuando, cumplan la normatividad vigente aplicable a estas preparaciones
y, sean prescritas en los usos establecidos en cumplimiento del paragrafo 3 del articulo 2.8.11.5.3 del Decreto
780 de 2016 o la norma que lo modifique o sustituya. | Para el reporte de prescripcidon y dispensacion de
preparaciones magistrales a base de cannabis por parte de las EPS, se habilitara un tipo de reporte exclusivo y
denominado "Registro tipo 9 — Registro de detalle articulo 111 para el reconocimiento de Preparaciones
magistrales a base de cannabis, con recursos de la UPC', el que se encuentra incluido en los criterios,
procedimientos, requisitos y obligaciones descritas en la solicitud de informacioén a las entidades promotoras
de salud, para el estudio de suficiencia y de los mecanismos de ajuste de riesgo para el calculo de la UPC. ||
Los reportes de prestacion presentados por las EPS, que no cumplan con cada una de las condiciones del
presente articulo, no seran tenidos en cuenta en la financiacién con recursos de la UPC. || Tanto IPS como EPS
deberan mantener actualizados sus correspondientes programas de farmacovigilancia y especificamente en lo
correspondiente a la prescripcion y uso de preparaciones magistrales a base de derivados de cannabis, para lo
cual deberan estar atentos y dispuestos a la entrega de la informaciéon de seguimiento a posibles eventos
adversos, a la entidad gubernamental que los solicite, incluyendo al Instituto de Evaluacién Tecnoldgica en
Salud — IETS, para el desarrollo de sus procesos de revision sistematica de evidencia de efectividad y
seguridad.

%4 En expediente digital. Documento: “respuesta corte constitucional - LMB v2”.
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tampoco tienen definidas las indicaciones para las cuales pueden ser
empleadas. De otra parte, sostuvo que las preparaciones de cannabis se
asocian a multiples efectos adversos conocidos. De conformidad con la
revision de literatura realizada en el afio 2022, encontr6 que para el caso
especifico: (i) no hay informacion de seguridad ni de efectividad del uso de
derivados de cannabis por via oral para el manejo del dolor artrdsico; y (ii)
que conforme al metaandlisis realizado se obtuvo que en pacientes con dolor
cronico no oncologico tratados con Cannabinoides se obtuvo un resultado de
disminucion de 30% del dolor. De igual forma, asegur6 que existen multiples
tratamientos alternativos disponibles, tales como, el acetaminofén, el
diclofenaco, el naproxeno, el tramadol, entre otros.

Frente a los requerimientos realizados mediante providencia del 24 de mayo
de 2023, indicd que es una corporacion sin animo de lucro de naturaleza
mixta, encargada entre otras, de apoyar al Ministerio de Salud y Proteccion
Social para contar con los insumos técnicos para la reglamentacion e
implementacion de politicas publicas en salud. También expuso, la revision
sistematica de literatura sobre efectividad y seguridad de grupo para
aplicaciones médicas del cannabis y productos terminados derivados del
cannabis la cual brinda informacion sobre “en qué indicaciones y con cuales
intervenciones especificas derivadas del cannabis hay evidencia de seguridad
y efectividad”

Expuso que una vez verificada la literatura acerca del uso de derivados del
cannabis para uso médico se describe que: (i) en patologias de dolor cronico
no asociado a cancer “no se especifica el analisis de la concentracidn utilizada
en la formula magistral” y (ii) en personas con fibromialgia donde se
evaluaron diferentes concentraciones y respecto de formulaciones derivados
del cannabis, se evidencia que “en general reportan mejoria de los sintomas
de dolor, en diferentes grados y medido con diferentes instrumentos™
Organizacion Pacientes de Alto Costo®

Indic6 que no tiene experiencia respecto del tema. Sin embargo, realizo
consultas a través de diferentes canales para identificar el costo de la
preparacion magistral, sin tener €xito, pues no encontrd respecto de esta los
porcentajes de concentracion indicados. También manifestd que en armonia
con el pardgrafo 3 del articulo 111 de la Resolucion 2808 de 2022, las
preparaciones magistrales de cannabis son financiadas con recursos de la UPC
“si el medico los prescribe y su costo es igual o menor a la otra alternativa
terapéutica deberian ser cubiertos por UPC y entregados por la eps sin
problema.”

Expuso que, conforme a las investigaciones realizadas en pro de aportar al
presente tramite constitucional, encontr6 que el cannabis medicinal
contribuye al manejo del dolor con ocasion de las patologias padecidas por
las accionantes y a la conciliacion del suefio.

8 En expediente digital. Documentos: “Rta. Pacientes de Alto Costo. Pdf” y “Rta. Pacientes de Alto Costo II.
Pdf”
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Fundacién Santa Fe de Bogota®

Manifestd que los medicamentos actuales para tratar la patologia de dolor
crénico tienen un desempeio regular a malo, como quiera que “no han
mostrado resultados suficientes para el manejo en el tratamiento del dolor
crénico” que permitan mejorar el efecto analgésico en el paciente. Por esta
razon, se esta usando el cannabis medicinal para el manejo de dicha patologia.
Sin embargo, no existe respaldo en el uso para tratar el dolor debido a la falta
de evidencia cientifica suficiente.

Asociacién Colombiana de Industrias del Cannabis - Asocolcanna®’
Informé, en primer lugar, que el costo aproximado de la preparacion magistral
“de extracto rico en cannabidiol 3% delta — 9 — tetrahidrocanabinol (menor a
0,19%)” oscila entre $120.000 y $ 200.000. En segundo lugar, expone que en
Colombia existen tres tipos de productos farmaceéuticos con cannabis
medicinal: (i) medicamentos con registro sanitario en las indicaciones
aprobadas en el registro sanitario. Son aquellos productos fabricados fuera del
pais con materias primas del exterior, al tener registro sanitario estan incluidos
en el PBS de acuerdo con la fila 301 del anexo 1 de la Resolucion 2808 de
2022; (i1) preparaciones magistrales que sean reformulaciones o adecuaciones
de un medicamento con registro sanitario. Son las preparaciones magistrales
que existen como reformulaciones de cualquier medicamento y se encuentran
financiadas por la UPC, y se encuentran incluidas en el PBS, siempre que
estén formuladas en las mismas indicaciones de uso aprobadas para el
medicamento con registro sanitario del cual se derivan de acuerdo con el
articulo 43 de la resolucion mencionada y (ii1) preparaciones magistrales con
extractos botanicos de cannabis que pueden ser financiadas con la UPC. Se
trata de las preparaciones magistrales que deben cumplir con los requisitos
establecidos en el articulo 111 del acto administrativo que se menciona y que
se prescriban en las indicaciones y usos establecidos por el IETS y asi poder
financiarse con recursos de la UPC.

Explico que los requisitos que deben cumplirse para garantizar el
financiamiento de tales formulas son: (i) cumplir con los estandares de calidad
y habilitacion vigente; (i1) el costo por evento o per cépita debe ser menor o
igual al costo por evento o per capita de aquellos financiados explicitamente
con recursos de la UPC; (i11) la IPS es quien debe establecer la comparacion
entre los diferentes costos por evento o per capita. Sobre el particular, destaco
que la EPS accionada se ha abrogado la facultad de definir el requisito de
evaluacion de costo-eficiencia para negar los medicamentos con cannabis;
(iv) las EPS deberan diligenciar el “registro tipo 9” y presentarlo al IETS; y
(v) las preparaciones magistrales deben ser prescritas en los usos establecidos
en el paradgrafo 3° del articulo 2.8.11.5.3 del Decreto 811 de 2021

La Academia Nacional de Medicina, la Asociacion Colombiana de
Sociedades Cientificas, la Facultad de Medicina de la Universidad
Nacional de Colombia, Departamento de Toxicologia de la Universidad

% En expediente digital. Documento: “Rta. Fundacion Santa Fe de Bogota (después de traslado).pdf’. Esta
respuesta fue reiterada el 8 de agosto de 2023.
87 En Expediente digital. Documento: “Rta ASOCOLCANNA (después de traslado).pdf”
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Nacional, la Universidad Industrial de Santander, la Universidad de
Narifio y la Universidad del Rosario®

II. CONSIDERACIONES
Competencia

34. La Sala Segunda de Revision de la Corte Constitucional es competente para
revisar las sentencias proferidas dentro de los procesos de la referencia, de
conformidad con lo dispuesto en los articulos 86 y 241.9 de la Constitucion y
31 a 36 del Decreto 2591 de 1991.

Cuestion previa

35. De acuerdo con los antecedentes expuestos, la Sala estudiara, como cuestion
previa, si se configura la temeridad dentro del expediente T-9.359.984, respecto
de la accion instaurada por Laura. Para ello, reiterara la jurisprudencia sobre los
supuestos de constatacion de la temeridad y, luego, establecera si esto ocurrio
en el caso concreto.

36. Como sefiald el juez de instancia (supra 29), la sefiora Laura, presentd
accion de tutela ante el Juzgado 32 Civil Municipal de Bogota, bajo el radicado
No. 2023-00261, respecto de la cual se evidencio identidad de las partes, hechos
y pretensiones; tampoco se justificd razonablemente la presentacion de la nueva
accion constitucional.

37. Al respecto, la temeridad en materia de tutela estd contemplada en el
articulo 38 del Decreto 2591 de 1991%°, como figura que tiene por finalidad
evitar el uso desmedido e inadecuado de la accion de tutela. Una vez, el juez
evidencie que esta frente a ella, debe declarar improcedente el amparo. La
jurisprudencia constitucional ha indicado que la temeridad se presenta cuando
existe la presentacion simultanea o sucesiva de tutelas que persiguen un mismo
objeto y causa’®. A su vez, se configura cuando concurren los siguientes
elementos: (1) identidad de las partes, (i1) identidad de los hechos, (ii1) identidad
de las pretensiones y (iv) ausencia de justificacion razonable en la presentacion
de la nueva accion, vinculada a un actuar doloso o de mala fe del accionante’?.

38. En linea, con lo anterior, la figura de la temeridad opera cuando el actor
incurre en la formulacion simultanea de dos o mas solicitudes que presentan
triple identidad sin motivo que lo justifique’. Sin embargo, esta corporacion ha
indicado que ocurren ocasiones en las que pese a concurrir la triple identidad,

% En escritos separados, sefialaron que no cuentan con la experticia para emitir concepto sobre el tema objeto
de debate.

% Decreto 2591 de 1991. Articulo 38. “Cuando, sin motivo expresamente justificado, la misma accion de tutela
sea presentada por la misma persona o su representante ante varios jueces o tribunales, se rechazaran o decidiran
desfavorablemente todas las solicitudes (...)”

0 Sentencia SU-313 de 2020. M.P. Luis Guillermo Guerrero Pérez.

! Sentencia T-045 de 2014. M.P. Luis Ernesto Vargas Silva.

72 Sentencia T-537 de 2015. M.P. Luis Guillermo Guerrero Pérez
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no se configura la accion temeraria’®.De igual manera, ha considerado que
cuando se presente la figura de la temeridad, puede estarse igualmente ante el
fendbmeno de la cosa juzgada constitucional, ain cuando son conceptos
diferentes, pues la temeridad y la cosa juzgada constitucional pueden
presentarse de manera simultdnea’. Por todo ello, el juez debe realizar una
valoracion puntual de cada uno de los presupuestos al momento de estudiar la
figura de la temeridad.

39. Verificadas las premisas planteadas, se observa, en primer lugar, que la
decision emanada del Juzgado 32 Civil de Municipal de Bogota del 15 de marzo
de 2023 “negd las pretensiones de la accionante por la ausencia del requisito de
subsidiariedad”, por considerar que no acreditd un perjuicio irremediable. En
ese sentido, en aquella decision judicial no existié un pronunciamiento de fondo
respecto de lo reclamado por la actora, dado que no hubo un analisis juridico en
relacion con lo pretendido por la accionante. De otro lado, el juez de instancia
se limitd a hacer el estudio de procedencia de la accion constitucional y alli
decidi6 “negar el amparo constitucional”.

40. Ahora bien, la sefiora Laura presentd acciones de tutela de manera sucesiva
ante diferentes autoridades judiciales, Juzgado 32 Civil Municipal de Bogotd y
Juzgado 12 Civil de Oralidad de Bogota. Las referidas acciones presentadas por
la actora acreditan lo denominado por la jurisprudencia como “triple identidad”.
Sin embargo, frente a estas no se produjo una decision judicial que resolviera
de fondo las pretensiones de la accionante.

41. Por lo tanto, la Sala constata que, contrario a lo concluido por el Juzgado 12
Civil de Oralidad Municipal de Bogota el 23 de marzo de 2023, pese a existir
la identidad en hechos, partes y pretensiones, no se emitid una decision de fondo
sobre la pretension reclamada por la accionante Laura en el anterior proceso de
amparo. Por esta razon, no se configura una actuacion temeraria conforme a lo
considerado por la jurisprudencia y es procedente continuar con el estudio de la
presente accion de tutela.

Procedencia de la accion de tutela

42. La Sala advierte que las acciones de tutela presentadas por Camila y
Laura, cumplen con los requisitos para su procedencia, conforme con lo
establecido en la Constitucion Politica, el Decreto 2591 de 1991 y la
jurisprudencia constitucional, como se observa a continuacion:

3 Sentencia T-683 de 2017. M.P. José Fernando Reyes Cuartas, consideracion reiterada en las sentencias T-
1034 de 2005, T-873 de 2013, SU-773 de 2014, T-019 de 2016 y SU-169 de 2017. Al respecto la corte considerd
“hay eventos en los que pese a presentarse esa triple identidad, no se configura una actuacion temeraria, como
cuando no existié un pronunciamiento de fondo por parte de la jurisdiccion constitucional sobre la pretension
incoada”

™ Sentencia T-537 de 2015. M.P. Luis Guillermo Guerrero Pérez. En concreto consideré “(nicamente se
presenta la temeridad, cuando se incurre en la presentacion simultdnea de dos o mas solicitudes que presentan
la triple identidad a la que se ha aludido, sin motivo que lo justifique y sin que ninguna haya hecho transito a
cosa juzgada. Por el contrario, existe cosa juzgada y temeridad, cuando se interpone una acciéon de amparo sobre
una causa decidida previamente en otro proceso de igual naturaleza, sin que existan razones que justifiquen la
nueva solicitud”
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Requisito Acreditacion
Legitimacion en la | Se satisface este requisito. Las tutelas fueron
causa’ por activa interpuestas por Camila™ y Laura’™ quienes

actuan en nombre propio y son las directamente
afectadas por la falta de dispensacion del
medicamento prescrito por el galeno para tratar las
patologias padecidas por ellas.

Legitimidad en la causa | Se satisface este requisito. Las acciones de tutela
por pasiva. pueden dirigirse en contra de autoridades y
particulares, siempre que tengan capacidad legal
para ser llamados a responder por la presunta
vulneracion o amenaza de los derechos
invocados’®. En materia de salud, el articulo 42.2
del Decreto 2591 de 19917° dispone que la
solicitud de amparo procede en contra de personas
de derecho privado encargadas de la prestacion del
servicio publico de salud®.

En el primer caso, la tutela se dirigi6 contra
Famisanar EPS entidad a la cual se encuentra
afiliada la accionante y la cual no ha entregado la
preparacion magistral prescrita por el médico
tratante. De igual forma, respecto de la Clinica
Zerenia IPS que fue vinculada durante el tramite
de instancia, se encuentra que cumple con el
presupuesto, en razéon a que e€s un tercero que
puede resultar afectado con las ordenes que se
profieran en la presente accion, puesto que es la
I[PS que ha atendido a la accionante en el
tratamiento de su patologia.

Sin embargo, es de advertir que, en el tramite de

5 Constitucion Politica. “Articulo 86. Toda persona tendra accion de tutela para reclamar ante los jueces, en
todo momento y lugar, mediante un procedimiento preferente y sumario, por si misma o por quien actiie a su
nombre, la proteccion inmediata de sus derechos constitucionales fundamentales, cuando quiera que éstos
resulten vulnerados o amenazados por la accion o la omision de cualquier autoridad publica. (...)”. Decreto
2591 de 1991. “Articulo 10. LEGITIMIDAD E INTERES. La accion de tutela podré ser ejercida, en todo
momento y lugar, por cualquiera persona vulnerada o amenazada en uno de sus derechos fundamentales, quien
actuara por si misma o a través de representante. Los poderes se presumiran auténticos. || También se pueden
agenciar derechos ajenos cuando el titular de los mismos no esté en condiciones de promover su propia defensa.
Cuando tal circunstancia ocurra, debera manifestarse en la solicitud. || También podra ejercerla el Defensor del
Pueblo y los personeros municipales.”. Ver sentencias T-1015 de 2006, M.P. Alvaro Tafur Galvis; T-780 de
2011, M.P. Jorge Ignacio Pretelt Chaljub; T-373 de 2015 y T-098 de 2016 ambas con ponencia de la magistrada
Gloria Stella Ortiz Delgado, entre otras.

6T-9.187.163

7T-9.359.984

78 En los términos de los articulos 86 de la Constitucion y 1°, 5° y 13 del Decreto 2591 de 1991. Sentencia T-
188 de 2020.

7 Decreto 2591 de 1991. Articulo 42. Numeral 2: “La accion de tutela procedera contra acciones u omisiones
de particulares en los siguientes casos: [...] Cuando aquél contra quien se hubiere hecho la solicitud esté
encargado de la prestacion del servicio publico de salud” (Negrilla fuera del texto).

8 Sentencia SU-508 de 2020.
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instancia, se ordeno vincular a la Superintendencia
Nacional de Salud, al INVIMA y a la ADRES,
entidades que no cumplen con este presupuesto,
porque dentro del marco de sus competencias
legales no se encuentra el deber de realizar la
dispensacion de medicamentos a pacientes
afiliados al sistema de seguridad social en salud.

De igual manera, tales entidades carecen de
facultad para garantizar el suministro de
medicamentos a las accionantes, dado que la
obligacion legal y administrativa de garantizar el
acceso pleno y eficaz a los servicios en salud,
corresponde estrictamente a la EPS, motivo por el
cual no es acertado que tales entidades contintien
vinculadas a la presente controversia.

En el segundo caso, al igual que en el primero, la
accion constitucional se dirigido contra Famisanar
EPS, entidad a la cual se encuentra la afiliada la
accionante y que ha negado la entrega del
medicamento formulado por el galeno tratante.
Durante el tramite de instancia se vinculd a la
Clinica Zerenia IPS, la cual cumple con el presente
presupuesto, debido a que es un tercero que ha
prestado el servicio de salud a la accionante y que
se puede ver afectado por las drdenes que se
profieran en el presente asunto.

Finalmente, en relacion con el Ministerio de Salud,
la Sala encuentra que es la entidad cabeza de sector
y reguladora del PBS. Por tal razén, estd
legitimada por pasiva porque podria resultar
afectada por las 6rdenes que se profieran en este
asunto.

Subsidiariedad®! En virtud del principio de subsidiariedad, la tutela
procede como mecanismo principal (articulo 86
C.P.8%) cuando el afectado no disponga de otro
medio de defensa judicial idoneo y eficaz para
proteger sus derechos®. En cada caso concreto, el
juez constitucional deberd verificar, de un lado, la
existencia de un mecanismo judicial para

81 El inciso 4° del articulo 86 de la Constitucion consagra el principio de subsidiariedad como requisito de
procedencia de la accion de tutela y determina que “(...) [e]sta accion s6lo procedera cuando el afectado no
disponga de otro medio de defensa judicial, salvo que aquella se utilice como mecanismo transitorio para evitar
un perjuicio irremediable (...)”.

82 Ver el inciso 4° del articulo 86 de la Constitucién y del numeral 1° del articulo 6° del Decreto 2591 de 1991.
8 “Procede como mecanismo definitivo cuando el medio ordinario dispuesto para resolver las controversias,
no es idoneo y eficaz, conforme a las circunstancias del caso que se estudia”. Sentencia T-188 de 2020. Ver
ademas las Sentencias T-800 de 2012, T-436 de 2005 y T-108 de 2007.
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garantizar los derechos del accionante. Y, del otro,
la idoneidad y eficacia de aquel para restablecer de
forma oportuna, efectiva e integral los derechos
invocados. Para el asunto estudiado y con
fundamento que las accionantes se encuentran
afiliadas al sistema general de seguridad social en
salud, en principio, existe un mecanismo ordinario
de defensa judicial al que las accionantes podrian
acudir. En efecto, el Legislador atribuyo
competencias jurisdiccionales a la
Superintendencia Nacional de Salud (en adelante
SNS) para conocer, entre otras, de las
controversias relacionadas con la cobertura de
servicios, tecnologias o procedimientos de salud
incluidos en el PBS, cuando su negativa ponga en
riesgo o amenace la salud del usuario.

La Corte Constitucional ha reconocido que el
medio judicial descrito no es idoneo, ni eficaz. En
primer lugar, porque la SNS afronta un déficit
estructural. De conformidad con los hallazgos de
la audiencia del 16 de diciembre de 2018,
celebrada en el marco de la Sala Especial de
Seguimiento a la Sentencia T-760 de 2008%, la
Sala encontr6 que esa entidad carece de las
herramientas institucionales para decidir los casos
dentro del término legal®. Esta situacion generd un
atraso de entre dos y tres afios para solucionar las
controversias de fondo. Asi, esta Corte preciso
que, mientras dichas condiciones persistan, este
medio judicial no resulta idoneo, ni eficaz®.
Posteriormente, el Legislador profiri6 la Ley 1949
de 2019 con el fin, entre otros, de fortalecer la
capacidad de la SNS en materia sancionatoria®’.
Sin embargo, en la Sentencia SU-508 de 2020%8, 1a
Sala Plena sefialo que las dificultades
administrativas continan®®, porque ain no se

8 M.P. Manuel José Cepeda Espinosa.

% Inicialmente previsto en la Ley 1438 de 2011.

8 Ibidem.

8 Ley 1949 de 2019. Articulo 1. “La presente ley tiene por finalidad el fortalecimiento de la capacidad
institucional de la Superintendencia Nacional de Salud en materia sancionatoria. / Adicionalmente se redefinen
las competencias de la superintendencia, en materia de reintegro de recursos apropiados o reconocidos sin justa
causa y en lo que respecta a la funcion jurisdiccional y de conciliacion, modificando también en esta Gltima,
los términos procesales para decidir los asuntos de su conocimiento. // Finalmente, se adoptan medidas
encaminadas a mitigar los efectos negativos de los procesos de reorganizacion en el flujo de recursos y pago
de acreencias de las entidades que intervienen en estos, definiendo nuevas competencias en materia contable”.
8 MM.PP. Alberto Rojas Rios y José Fernando Reyes Cuartas.

8 A juicio de esta Corporacién, aunque la SNS profiri6 2.261 sentencias entre agosto de 2019 y junio de 2020,
esto no permite concluir que la entidad super6 las dificultades sefialadas. Lo anterior, porque se desconoce
cuanto tiempo tardé en adoptar esas decisiones. De modo que, mientras la situacion persista, el procedimiento
sumario descrito no puede considerarse idoneo, ni eficaz para proteger los derechos fundamentales de los
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cuenta con informacion que permita concluir de
forma objetiva que la situacion fue superada®. De
manera que dicho mecanismo jurisdiccional carece
de idoneidad y eficacia.

En consecuencia, la accion de tutela es el medio
eficaz para garantizar el derecho a la salud de las
accionantes y procede como mecanismo definitivo
de proteccion. Asi, esta Sala encuentra satisfecho
el requisito de subsidiariedad.

Inmediatez®!

Se satisface este requisito. En el primer caso, la
orden del medicamento a favor de Camila se
expidio6 el 13 de octubre de 2022% y la accion de
tutela fue interpuesta el 26 de octubre de 2022%,
Se tiene que el medicamento ha sido negado, pues
desde el momento en que se formuld Ila
preparacidon magistral por Uultima vez a la
accionante, no se ha otorgado aquel, mas aun
cuando la accionada en la respuesta al amparo en
el tramite de instancia niega la concesion de este,
porque en su criterio no se encuentra financiado
con recursos de la UPC.

En el segundo caso, la orden del medicamento a
favor de Laura que se encuentra en el expediente
fue expedida el 14 de enero de 2023% y la accion
de tutela fue admitida el 13 de marzo de 2023%.
Por su parte, se tiene que conforme lo indica la
accionante en su escrito “que desde el mes de
septiembre de (2022), la accionada FAMISANAR
EPS, no los ha autorizado, como tampoco ha
entregado” el medicamento formulado, por lo que
se considera que la negativa de autorizacion y
entrega medicamento se mantiene en el tiempo.

Conforme lo anterior, la Sala considera que las
acciones de tutela se interpusieron dentro de un
plazo razonable, contado desde la presunta
conculcacion de los derechos fundamentales, por
la negativa de la EPS a suministrar los
medicamentos prescritos, hasta la interposicion de

usuarios del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Sentencia SU-508 de 2020, MM.PP. Alberto Rojas

Rios y José Fernando Reyes Cuartas.
% Sentencia SU-074 de 2020.

9 Sentencia C-590 de 2005, M.P. Jaime Cordoba Trivifio, reiterada en la Sentencia SU-108 de 2018, M.P.
Gloria Stella Ortiz Delgado, entre otras

92 En expediente digital. Documento: “03 2022-00162 Demanda de tutela (1). pdf” pagina 13.

9 En expediente digital. Documento “02 2022-00167 Acta de reparto. pdf”

% En expediente digital. Documento: “001 TUTELA 2023-0201 E. pdf” pagina 10.

% En expediente digital. Documento: “003 TUTELAADMITE.pdf”
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la accion de tutela por las accionantes.

De otra parte, la negativa de la EPS Famisanar a
suministrar  las  preparaciones  magistrales
formuladas por los médicos tratantes a las
accionantes, evidencia que la trasgresion a los
derechos fundamentales, en ambos casos, tenga
vocacion en la actualidad.

Problema juridico

43. Previo a la delimitacion del problema juridico, la Sala considera
necesario estudiar lo expuesto por la sefiora Laura en el acapite de
pretensiones de la tutela, donde argument6 que “(...) le aseguren todos los
tratamientos médicos, procedimientos, medicamentos, ayudas médicas
requieras dadas sus patologias médicas. Se evidencia que la actora no
solicitd expresamente la orden sobre tratamiento integral. Con todo, el juez
de tutela tiene el deber de interpretar lo manifestado por la demandante en
su escrito y abordar el estudio de manera sistemdtica sobre lo pretendido por
aquella. Tal proceder permite determinar a la Sala, que, si bien la actora no
solicitod literalmente el tratamiento integral, lo cierto es que pretende la
concesion de este para el manejo de sus patologias.

44. Lo anterior, en razébn a que la accionante fue diagnosticada con
“fibromialgia” e “insomnio”, enfermedades que han deteriorado su estado de
salud al punto de agravar sus funciones minimas vitales, pues manifesto que
“no puede moverse sin sentir el intenso dolor, n1 menos conciliar el suefio™.
En atencion a ello, pretendié que le garanticen la concesion de tratamientos
médicos, procedimientos, medicamentos y demas asistencias médicas para
tratar los diagnoésticos determinados por el médico tratante. Lo que permite
concluir que la actora solicita la concesion del tratamiento integral.

45. De acuerdo con los escritos de tutela, las contestaciones de las entidades
accionadas y las pruebas obrantes, la Sala considera que el problema juridico
que se debe resolver en los casos puestos a consideracion es el siguiente:
(Famisanar EPS vulner6 los derechos a la salud, a la vida digna y a la
seguridad social de las accionantes, al no autorizar y garantizar la entrega de
las preparaciones magistrales a base de cannabis prescritos por sus médicos
tratantes, para atender sus diagnosticos de “dolor cronico poliarticular” y
“fibromialgia — insomnio”, bajo el argumento de que aquellas no se
encontraban financiadas por la UPC y por no otorgar el tratamiento integral
para las patologias diagnosticadas?

46. Para dar respuesta al problema juridico planteado, la Sala abordara el caso
de la siguiente manera: (i) reiterard su jurisprudencia sobre los servicios de
salud que no se encuentran expresamente excluidos del PBS, que se entienden

% En expediente digital. Documento: “001 TUTELA 2023-0201 E.pdf” pagina 7
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incluidos; (i1) mencionara la reglamentacion relacionada con los servicios y
tecnologias en salud financiados con recursos de la UPC; (iii) mencionara la
normativa de las preparaciones magistrales a base de cannabis; (iv) explicara la
metodologia de andlisis sobre la reglamentacion de preparaciones magistrales a
base de cannabis que se financian con la UPC; (v) reiterard la jurisprudencia
relacionada con la concesion del tratamiento integral; y, finalmente, (vi)
resolvera el caso concreto.

Los servicios de salud que no se encuentren expresamente excluidos del
PBS, se entienden incluidos en el PBS

47. El articulo 15 de Ley 1751 de 2015 establece que se garantizara el derecho
fundamental a la salud a través de la prestacion de servicios y tecnologias
estructurados sobre una concepcion integral de la salud. De igual manera, el
referido articulo impone restricciones de financiacion para cierto tipo de
servicios y tecnologias.

48. Al respecto la Sentencia C-313 de 2014, considero:

“la definicion de exclusiones resulta congruente con un concepto del
servicio de salud, en el cual la inclusion de todos los servicios,
tecnologias y demads se constituye en regla y las exclusiones en la
excepcion. Si el derecho a la salud esta garantizado, se entiende que
esto implica el acceso a todos los elementos necesarios para lograr el
mas alto nivel de salud posible y las limitaciones deben ser expresas
y taxativas”

49. Asi las cosas, el derecho a la salud es una garantia fundamental que cubre
todos los servicios y tecnologias que se encuentren dentro del PBS, salvo lo que
se encuentre expresamente excluido. La jurisprudencia constitucional ha
indicado que “el plan de beneficios en salud esta planteado de forma tal que,
en caso de que un servicio no se encuentre expresamente excluido, debera
entenderse incluido. En consecuencia, el otorgar una tecnologia en salud
que no esté expresamente excluida del PBS, en ningun caso debe suponer un
trdmite adicional a la prescripcion que realiza el médico tratante, pues ello
implicaria una barrera en el acceso a los servicios y medicamentos
cubiertos por el PBS”" (Negrita fuera de texto original).

50. Adicionalmente, considerd la Corte en dicha providencia que la fuente de
financiacion de los servicios o tecnologias se convierten en un obstaculo para
que el beneficiario acceda a estos. Por tal motivo, las EPS e IPS deben garantizar
el acceso a los servicios y tecnologias requeridos con independencia de sus
reglas de financiacion; una vez suministrados, estan autorizadas a efectuar los
cobros y recobros que procedan de acuerdo con la reglamentacion vigente®.

51. En esta misma linea el Legislador opté por abordar un sistema de

% Sentencias T-124 de 2019 M.P. José Fernando Reyes, sentencia T-364 de 2019. M.P. Alejandro Linares
% Sentencia T-122 de 2021 M.P Gloria Stella Ortiz.
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exclusiones explicitas, es decir que todo aquel servicio o tecnologia en salud
que no se encuentre expresamente excluido, se encuentra incluido®. Ello se ve
materializado en los incisos del mencionado articulo 15 de la referida ley. Por
un lado, alli se hace alusion a la garantia general del derecho a la salud respecto
de los servicios y tecnologias. Del otro, se alude las exclusiones de financiacion
de los servicios y tecnologias en salud con recursos publicos.

Regulacion de los servicios y tecnologias en salud financiados con recursos
de la UPC

52. El Plan de Beneficios en Salud (PBS) es el conjunto de tecnologias en salud
a los cuales tienen derecho los afiliados al Sistema de Seguridad Social en
Salud. Aquel es regulado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
conforme lo dispuesto por el articulo 15 de la Ley 1751 de 2015 y est4 sujeto
a las modificaciones que realice tal entidad, como ente que dirige y regula las
politicas publicas en salud en el pais.

53. El Ministerio de Salud y Proteccion Social profirio la Resolucion nimero
2292 del 23 de diciembre de 2021 “por la cual se actualizan y establecen los
servicios y tecnologia de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago
por Capitacion (UPC)”. En este acto administrativo se establecid que los
servicios y tecnologias en salud financiados con recursos de la UPC incluyen
también los medicamentos.

54. El articulo 35! de la referida resolucion indic6 de manera general que los
medicamentos financiados con recursos de la UPC pueden encontrarse por dos
vias. La primera, contenida en los articulos 5°1%2 y 37,19 que establecen que

9 SU-508 de 2020. M.P Alberto Rojas Rios y José Fernando Reyes

100 «“por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones”.

101 Articulo 35. “Medicamentos. Los servicios y tecnologias de salud financiados con recursos de la UPC
incluyen los medicamentos de acuerdo con las siguientes condiciones: principio activo, concentracion, forma
farmacéutica y uso especifico, en los casos en que se encuentren descritos en el Anexo 1 "Listado de
medicamentos financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacién", que hace parte integral
de este acto administrativo. Para la financiacion deben coincidir todas estas condiciones, seglin como se
encuentren descritas en el listado. Los medicamentos contenidos en el Anexo 1 "Listado de Medicamentos
financiados con recursos de la UPC", al igual que otros que también se consideren financiados con dichos
recursos de la UPC, atendiendo a lo dispuesto en el articulo 111 de la presente resolucién, deben ser
garantizados de manera efectiva y oportuna por las EPS o las entidades que hagan sus veces y las entidades
adaptadas. A manera de ejemplo en el Anexo 1 "Listado de Medicamentos financiados con recursos de la UPC",
se presenta la clasificacion de formas farmacéuticas, via de administracion, estado y forma de liberacion del
principio activo, con el objeto de ser tenidas en cuenta en la aplicacion del listado de medicamentos financiados
con recursos de la UPC. [...]”

102 Articulo 5. “Anexos. La presente resolucion contiene tres (3) anexos que hacen parte integral de la misma,
asi: Anexo 1: "LISTADO DE MEDICAMENTOS FINANCIADOS CON RECURSOS DE LA UPC"; Anexo
2: "LISTADO DE PROCEDIMIENTOS EN SALUD FINANCIADOS CON RECURSOS DE LA UPC'y
Anexo 3: "LISTADO DE PROCEDIMIENTOS DE LABORATORIO CLINICO FINANCIADOS CON
RECURSOS DE LA UPC"

103 Articulo 37. “Indicaciones autorizadas. La financiacion de medicamentos con recursos de la UPC aplica,
siempre y cuando, sean prescritos en las indicaciones autorizadas por el INVIMA, salvo en aquellos casos en
que el Anexo 1 "Listado de medicamentos financiados con recursos de la UPC", describa usos especificos que
limiten su financiacion. || Paragrafo 1. Cuando en la columna de aclaracion del Anexo 1 "Listado de
Medicamentos financiados con recursos de la UPC", no se indique un uso especifico, se consideran financiadas
con recursos de la UPC todas las indicaciones autorizadas por el INVIMA en el registro sanitario para todos los
medicamentos de un mismo principio activo y forma farmacéutica, asi como las preparaciones derivadas del
ajuste y adecuacion de concentraciones o de la adecuacion de los mismos en preparaciones extemporaneas o
formulaciones magistrales, independientemente del nombre comercial del medicamento. || Paragrafo 2. Las
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todos los medicamentos que se encuentren dentro del anexo 1 denominado
“Listado de medicamentos financiados con recursos de la UPC” se entiende que
se financian con recursos publicos de la salud, siempre y cuando sean prescritos
bajo las indicaciones autorizadas por el INVIMA, salvo los que dentro del
mismo anexo limiten la financiacidon porque se determina su uso especifico. La
segunda, contenida en el articulo 111 de la mencionada normatividad, en la cual
se indicd que existen servicios y tecnologias en salud que son alternativos a los
enunciados explicitamente en los articulos anteriormente descritos, que también
se financian con dichos recursos.

55. El mencionado articulo 111%% de la Resolucion 2292 de 2021 establecio
requisitos’® para que aquellos servicios y tecnologias que no se encontraban
financiados explicitamente con recursos de la UPC, fuesen financiados con
estos, asi no se encontrasen descritos explicitamente en los anexos que hacen
parte de la Resolucion 2292 de 2021, por via del articulo 5° de la misma
normativa. Es asi, que del citado articulo se extrae que se pueden reconocer
tecnologias y servicios con cargo a la UPC, entre estos medicamentos®, que
no se encuentren explicitamente financiados con tales recursos.

56. Sin embargo, la citada resolucion fue derogada a partir del 1° de enero de
2023 por la Resolucion 2808 de 2022 “por la cual se actualizan y establecen los
servicios y tecnologias de salud financiados con recurso de la Unidad de Pago
por Capitacion (UPC)”, la cual, a su vez, fue corregida por la Resoluciéon 087
de 20237, Aquella, retomé lo establecido en los articulos 35 y 111 de la
Resolucion 2292 de 2021. Para el caso particular del “Reconocimiento de
servicios y tecnologias de salud no financiados explicitamente con cargo a la
UPC” de que trata el articulo 111 mantuvo lo determinado en este y agreg6 un
paragrafo adicional, que abri6 la puerta para que las preparaciones magistrales

indicaciones aprobadas por el INVIMA para un medicamento en diferentes registros sanitarios se consideran
financiadas con recursos de la UPC y armonizadas en su financiacion, en cuanto a que, si en un solo registro
sanitario se define una indicacion especifica, la misma se considerara financiada con recursos de la UPC para
todos los medicamentos con diferente registro sanitario y que presenten igual principio activo, concentracion y
forma farmacéutica || Paragrafo 3. Cuando un medicamento financiado con recursos de la UPC tenga un uso
incluido en la lista UNIRS, dicho uso no se considera financiado con recursos de la UPC, independientemente
de que el principio activo no tenga aclaracion de uso en el listado de medicamentos del anexo 1 "Listado de
Medicamentos financiados con recursos de la UPC".”

104 Articulo 111 de la Resolucién 2208 de 2022 del Ministerio de Salud y Proteccion Social: “Reconocimiento
de servicios y tecnologias de salud no financiados explicitamente con cargo a la UPC. De prescribirse servicios
y tecnologias de salud que sean alternativos a los financiados explicitamente con recursos de la UPC, cuyo
costo por evento o per capita sea menor o igual al costo por evento o per capita de los descritos en este acto
administrativo, dichos servicios y tecnologias igualmente seran financiados con recursos de la UPC, asi no se
encuentren explicitamente descritos en los anexos a que refiere el articulo 5 de esta resolucion, siempre y
cuando, cumplan con los estandares de calidad y habilitacion vigentes y se encuentren, de ser el caso,
debidamente certificados por el INVIMA, o por la respectiva autoridad competente. ||Pardgrafo 1. Sera la
Institucion Prestadora de Servicios de Salud (IPS), en donde se realice la prescripcion, quien teniendo en cuenta
sus procesos de adquisicion y tarifas de negociacion, establezca la comparacion entre los diferentes costos por
evento o per capita, en concordancia con las normas especiales vigentes que regulan la materia, tales como las
relacionadas con precios maximos de venta para medicamentos, incluidos en el Régimen de Control Directo de
Precios, entre otras. [...]".

105 Los requisitos son: (i) que sean alternativos a los financiados explicitamente con la UPC; (ii) cuyo costo por
evento o per capita sea menor o igual al costo por evento o per capita descrito en el referido acto administrativo
y (iii) deben cumplir con los estdndares de calidad y habilitacion vigentes y se encuentren debidamente
certificados (por el INVIMA o la autoridad competente).

106 Asi lo indicé el articulo 35 de la referida Resolucion.

107 Por medio de la cual corrigi6 errores de digitacion en el paragrafo 2° del articulo 111 y en el anexo el Anexo
2 "Listado de procedimientos en salud financiados con recursos de la UPC"
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a base de derivados del cannabis puedan ser financiadas con recursos de la UPC
por via de la norma referida.

Normatividad sobre las preparaciones magistrales a base de cannabis y su
financiacion

57. Previo a abordar la regulacion relacionada con las preparaciones magistrales
a base de cannabis, la Sala precisa lo que se entiende por preparaciones
magistrales conforme lo determina la ley. Al respecto, el articulo 1° del Decreto
2330 de 2006% defini6 el concepto de preparacion magistral en los siguientes
términos: “Preparacion magistral. Es el preparado o producto farmacéutico para
atender una prescripcion médica, de un paciente individual, que requiere de
algiin tipo de intervencién técnica de variada complejidad. La preparacion
magistral debe ser de dispensacion inmediata”.

58. Una vez claro el concepto de las preparaciones magistrales, se tiene que el
articulo 49 superior, reformado mediante el Acto Legislativo 02 de 2009,
permitid el uso de sustancias estupefacientes bajo prescripcion meédica.
Posteriormente, la Ley 1787 de 2016'% establecié un marco regulatorio que
permite el acceso al uso médico y cientifico del cannabis y sus derivados dentro
del territorio nacional.

59. El pardgrafo 2° del articulo 3° de la mencionada ley establece que: “El
Ministerio de Salud y Proteccion Social, establecerd la reglamentacion
correspondiente al uso médico y cientifico del cannabis™. En cumplimiento del
referido mandato legal, el Ministerio de Salud y Proteccion Social modific el
Decreto 780 de 2016 que reglamenta el sector de la salud en Colombia. El titulo
11 de ese decreto establecio la regulacion del cannabis para sus multiples usos,
junto con la subrogacion realizada por el articulo 1° del Decreto 811 de 20211,
Sin embargo, en este ultimo no se menciond nada al respecto sobre la
financiacion de productos o medicamentos a base de cannabis.

60. Pese a ello, el Ministerio de Salud y Proteccion Social profirio la Resolucion
2808 de 2022 por la cual se establecen los servicios y tecnologias de salud
financiados con recurso de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC). Dentro de
dicha resolucion, se mencionan las preparaciones magistrales a base de
derivados del cannabis, pues el paradgrafo 3° del articulo 111 establece:

“Articulo 111. Reconocimiento de servicios y tecnologias de salud
no financiados explicitamente con cargo a la UPC. De prescribirse
servicios y tecnologias de salud que sean alternativos a los
financiados explicitamente con recursos de la UPC, cuyo costo por
evento o per capita sea menor o igual al costo por evento o per capita

108 «por el cual se modifica el decreto 2200 de 2005 y se dictan otras disposiciones”. El articulo 1° del presente
Decreto modifico el articulo 3° del Decreto 2200 de 2005.

109 Por medio de la cual se reglamenta el Acto Legislativo 02 de 2009

110 “por ] cual se sustituye el Titulo 11 de la Parte 8 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario
del Sector Salud y Proteccion Social, en relacion con el acceso seguro e informado al uso del cannabis y de la
planta de cannabis” el cual subrogoé el Decreto 617 de 2017 y que fue expedido en virtud de la Ley 1787 de
2017.
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de los descritos en este acto administrativo, dichos servicios y
tecnologias igualmente seran financiados con recursos de la UPC, asi
no se encuentren explicitamente descritos en los anexos a que refiere
el articulo 5 de esta resolucion, siempre y cuando, cumplan con los
estandares de calidad y habilitacion vigentes y se encuentren, de ser
el caso, debidamente certificados por el INVIMA, o por la respectiva
autoridad competente.

[...]

Pardgrafo 3. La financiacion con recursos de la UPC a
preparaciones magistrales a base de derivados de cannabis
procedera unicamente cuando sean prescritas en cumplimiento
con lo dispuesto en este articulo, siempre y cuando, cumplan la
normatividad vigente aplicable a estas preparaciones y, sean
prescritas en los usos establecidos en cumplimiento del paragrafo 3
del articulo 2.8.11.5.3 del Decreto 780 de 2016 o la norma que lo
modifique o sustituya [...]” (Negrita fuera de texto original)

61. El anterior paragrafo materializa el objeto de la Ley 1787 de 2017, en tanto
se permite el uso médico del cannabis y de sus derivados y se abre la puerta
para que las preparaciones magistrales a base de derivados del cannabis sean
financiadas con los recursos de la UPC, siempre y cuando se cumplan con
ciertos requisitos establecidos por dicha normatividad.

62. Los requisitos exigidos para la financiacion de preparaciones magistrales a
base de derivados del cannabis se establecen en el articulo 111 de la Resolucion
2808 de 2022 y en el paragrafo 3° del mismo articulado. Es de aclarar que la
referida norma prevé la financiacion de las preparaciones magistrales derivadas
del cannabis y también de todos aquellos servicios y tecnologias que no estén
expresamente financiados con recursos de la UPC.

63. Con base a lo anterior, para que las preparaciones magistrales derivadas del
cannabis sean financiadas con recursos de la Unidad de Pago por Capitacioén
UPC, requieren cumplir con los requisitos que deben acreditar los servicios y
tecnologias en salud que no estan expresamente financiados con recursos de
dicha fuente, a saber: (i) que sean alternativos a los financiados explicitamente
con la UPC; (i1) cuyo costo por evento o per capita sea menor o igual al costo
por evento o per capita descrito en el referido acto administrativo; y (iii) deben
cumplir con los estandares de calidad y habilitacion vigentes, asi como también,
que se encuentren debidamente certificados (por el INVIMA o la autoridad
competente).

La obligacion a cargo del IETS de establecer guias y protocolos.
64. Adicionalmente a los tres requisitos mencionados lineas atras, la

normatividad establece uno adicional, que se desprende del paragrafo 3° del
articulo 111 de la Resolucién en mencion: “que sean prescritas en los usos
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establecidos en cumplimiento del paragrafo 3 del articulo 2.8.11.5.3 del Decreto
780 de 2016 o la norma que lo modifique o sustituya.”

65. En tal sentido, el paragrafo 3° del articulo 2.8.11.5.3 del Decreto 780 de
2016, fue subrogado por el Decreto 811 de 2021 y dispuso:

“Articulo 2.8.11.5.3. Clasificacion de los productos terminados
fiscalizados. Los productos terminados fiscalizados o de control
especial deberdn limitarse inicamente a productos farmacéuticos y
contar con condicion de venta bajo férmula médica y control
especial.

Paragrafo 3. El Instituto de Evaluaciones Tecnologicas en Salud -
IETS- de acuerdo con sus funciones y competencias, establecera las
guias y protocolos de atencion a pacientes con productos terminados
con fines médicos.”

66. De la norma antes citada, se extrae que el requisito establecido en el
paragrafo 3° del articulo 111 de la Resolucion 2808 de 2022 consiste en que
“sean prescritas en los en los usos establecidos guias y protocolos establecidos
por el Instituto de Evaluaciones Tecnoldgicas en Salud -IETS”.

67. Con fundamento en este presupuesto legal, el IETS construyé para el
Ministerio de Salud y Proteccion Social el documento denominado
“Documento técnico para el desarrollo de una Revision Sistematica de
Literatura de Efectividad y Seguridad de grupo para aplicaciones médicas de
cannabis y productos terminados derivados del cannabis”. Tal afirmacion se
deriva del contenido inicial del referido documento. En concreto, los titulos
denominados “Entidad que solicita la metodologia™!!, “Derechos de autor’*!?
y “Alcance y objetivos™!®3,

68. Dicho documento tiene por objetivo general: “Evaluar la
eficacia/efectividad y seguridad del uso médico del cannabis y sus derivados, a
través de una revision sistematica de grupo de la literatura”. A su vez, establece
como objetivos especificos, “Evaluar la eficacia/efectividad del uso médico del
cannabis y sus derivados|| Evaluar la seguridad del uso médico del cannabis y
sus derivados |[Describir y evaluar los resultados para cada una de las
indicaciones médicas en las cuales se han evaluado estos productos”. Asi las
cosas, el documento que profirié y publico el ITES es el insumo que posee el
Ministerio de Salud y Proteccion Social para determinar los usos médicos del
cannabis medicinal.

11 Indicéd “Ministerio de Salud y proteccion Social”, P. 5

112 Expuso que “Los derechos de propiedad intelectual del contenido de este documento son de propiedad del
Ministerio de Salud y Proteccion Social”. P.5

113 Enuncié “El presente documento describe los métodos y resultados de una Revision Sistemédtica de la
Literatura de grupo sobre la seguridad y efectividad para el uso médico del Cannabis y sus derivados. P. 11
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69. Por todo lo anterior, se concluye que las preparaciones magistrales
derivadas del cannabis son financiadas con recursos de la UPC en los eventos
en que se cumplan los presupuestos establecidos en el articulo 111 y el
paragrafo 3° de este articulo de la Resolucion 2808 de 2022 y por remision del
paragrafo 3° del articulo 2.8.11.5.3 del Decreto 811 de 2021, es decir, en los
términos y usos establecidos por el IETS en el documento denominado
“Documento técnico para el desarrollo de una Revision Sistemdtica de
Literatura de Efectividad y Seguridad de grupo para aplicaciones médicas de
cannabis y productos terminados derivados del cannabis”.

Sobre el tratamiento integral. Reiteracion de jurisprudencia

70. La Corte Constitucional ha sefialado que el tratamiento integral implica una
atencion en salud de forma “ininterrumpida, completa, diligente, oportuna y con
calidad”**. En el mismo sentido, la prestacion del servicio debe cumplir con
todas las ordenes de los médicos tratantes en las condiciones por ellos

estipuladas!?®.

71. De igual manera, se tiene establecido que el tratamiento integral depende de
varios factores como: “(1) que existan las prescripciones emitidas por el médico,
el diagnodstico del paciente y los servicios requeridos para su atencion; (i) la
EPS actiie con negligencia en la prestacion del servicio, procedido en forma
dilatoria y haya programado los mismos fuera de un término razonable; y (iii)
con ello, la EPS haya puesto en riesgo al paciente, al prolongar ““su sufrimiento
fisico o emocional, y genera[r] (...) complicaciones, dafos permanentes e

incluso su muerte”.11®

72. Ello implica que cualquier orden de tratamiento integral “debe estar
orientada a garantizar la atencidon eficiente, adecuada y oportuna de las
patologias que puedan presentar los pacientes diagnosticados por el respectivo
médico tratante, conforme con las recomendaciones, procedimientos e insumos
prescritos por aquel. Asi, opera solo cuando el prestador haya desconocido el
principio de integralidad, en los términos anteriormente sefialados™*!’

CASO CONCRETO

73. De conformidad con las consideraciones expuestas, la Sala estudiara si la
EPS accionada vulner6 los derechos fundamentales de Camila y Laura

74. A partir del material probatorio recaudado, la Sala encuentra probados los
siguientes hechos:

(1) las senoras Camila y Laura padecen de las patologias de “dolor cronico
poliarticular” y “fibromialgia — Insomnio”, respectivamente.

114 Corte Constitucional. Sentencia T-611 de 2014. M.P. Jorge Ivéan Palacio Palacio.
115 Corte Constitucional. Sentencia T-394 de 2021. M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.
116 T_081 de 2019. M.P. Luis Guillermo Guerrero

1177-207 de 2020 M.P. Gloria Stella Ortiz
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(i1) las accionantes se encuentran afiliadas a Famisanar EPS y han sido
atendidas por Clinica IPS Zerenia.

(i11) A Camila le fue prescrita la preparacion magistral “de extracto rico en
cannabidiol 3% delta — 9 — tetrahidrocanabinol (menor a 0,19%)” para
tratar la patologia padecida.

(iv) A Laura le fue formulada la preparacion magistral “de extracto
balanceado THC: CBD -1:1. Tetrahidrocannabidol (THC)1.2%
cannabidol (CBD) 1.4% - 12 mg/ml — THC — 14 mg/ml.(CBD)”

(v) Famisanar EPS no ha autorizado y tampoco ha garantizado la entrega
de los medicamentos denominados preparaciones magistrales a base de
cannabis prescritos a las accionantes, con el argumento de que no estan
financiados con la UPC.

75. A continuacion, la Sala procedera a evaluar la vulneracion al derecho a la
salud y a la vida digna de las accionantes por la falta de autorizacion y
dispensacion de las preparaciones magistrales formuladas de conformidad con
los criterios jurisprudenciales, la normatividad en la materia y su financiacion.

76. Esta situacion implica la necesidad de un andlisis sistematico, exegético e
integral de la normativa que regula las preparaciones magistrales y aquellas que,
sin estar expresamente previstas para su financiamiento por UPC, pueden ser
financiadas con dichos recursos, siempre que cumplan las previsiones del
articulo 111 de la Resolucion 2808 de 2022. Dicho ejercicio estara guiado por
el principio pro homine el cual se encuentra reconocido por los articulos 1°y 2°
superiores, al referirse a la dignidad humana como base a partir de la cual se
funda el Estado y fija sus fines esenciales. De igual manera, esta previsto en
instrumentos internacionales como la Declaracion Universal de Derechos
Humanos'*®, la Convenciéon Americana de Derecho Humanos'!®, el Pacto
Internacional de Derechos Civiles y Politicos'?® y el Pacto Internacional de

Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales®??.

118 Articulo 30. “Nada en la presente Declaracion podra interpretarse en el sentido de que confiere derecho
alguno al Estado, a un grupo o a una persona, para emprender y desarrollar actividades o realizar actos tendientes
a la supresion de cualquiera de los derechos y libertades proclamados en esta Declaracion”

119 Articulo 29. “Ninguna disposicion de la presente Convencion puede ser interpretada en el sentido de: a)
Permitir a alguno de los Estados partes, grupo o persona, suprimir el goce y ejercicio de los derechos y libertades
reconocidos en la Convencion o limitarlos en mayor medida que la prevista en ella; b) Limitar el goce y ejercicio
de cualquier derecho o libertad que pueda estar reconocido de acuerdo con las leyes de cualquiera de los Estados
Partes o de acuerdo con otra convencion en que sea parte uno de dichos Estados; ¢) Excluir otros derechos y
garantias que son inherentes al ser humano o que se derivan de la forma democratica representativa de gobierno,
y d) Excluir o limitar el efecto que puedan producir la Declaracion Americana de Derechos y Deberes del
Hombre y otros actos internacionales de la misma naturaleza”.

120 Articulo 5 “Ninguna disposicion del presente Pacto podra ser interpretada en el sentido de conceder derecho
alguno a un Estado, grupo o individuo para emprender actividades o realizar actos encaminados a la destruccion
de cualquiera de los derechos y libertades reconocidos en el Pacto o a su limitaciéon en mayor medida que la
prevista en é1”.

121 Articulo 5. “Ninguna disposicion del presente Pacto podra ser interpretada en el sentido de reconocer derecho
alguno a un Estado, grupo o individuo para emprender actividades o realizar actos encaminados a la destruccion
de cualquiera de los derechos o libertades reconocidos en el Pacto, o a su limitaciéon en medida mayor que la
prevista en €1”.
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77. A su vez, se encuentra materializado en el articulo 6° de la Ley 1751 de
2015 y que ha sido interpretado por esta Corporacién como “una clausula
hermenéutica para la interpretacion de los derechos fundamentales y, consiste,
principalmente, en la obligacion que tiene el intérprete de adoptar el sentido
mas favorable que el contenido de estos derechos recrea, esto es, “...debe
privilegiar la hermenéutica que resulte menos restrictiva para el ejercicio de los
mismos. Dado que se trata de un principio cuyo particular interés se funda en el
respeto de la dignidad humana, parece razonable que las decisiones que
involucran garantias fundamentales deban orientarse por aquellas opciones
interpretativas que mejor protejan al individuo y le permitan hacer efectivo su
propio plan de vida”?2

78. Previo a delimitar la cuestion a abordar en el caso concreto, la Sala precisa
que la Resolucion 2291 de 2021 estaba vigente al momento de analizar el asunto
planteado por la sefiora Camila por parte del juez de instancia. Sin embargo,
cuando esta corporacion conocio el caso, el referido acto administrativo perdio
su vigencia por la expedicion de la Resolucion 2808 de 2022. Asi las cosas, la
Sala abordar4 el analisis con base en una premisa clara y acreditada, en cuanto
que las preparaciones magistrales derivadas del cannabis son financiadas con
recursos de la UPC de acuerdo con el paragrafo 3° del articulo 111 de la
Resolucion 2808 de 2022, siempre y cuando se cumpla con los requisitos
establecidos en esa norma.

79. Es de advertir, que las preparaciones magistrales derivadas del cannabis no
se encuentran excluidas expresamente del PBS, por lo que corresponde
corroborar si estas se encuentran financiadas o no con recursos publicos del
sistema de seguridad social en salud. Por tal razon, el estudio que sigue
verificard si las preparaciones magistrales formuladas a las accionantes cumplen
los presupuestos establecidos en el articulo 111 de la mencionada resolucion vy,
en consecuencia, resultan financiadas con cargo a la UPC.

80. Con fundamento en lo anterior, se verificara que las preparaciones
magistrales a base de cannabis formuladas a las actoras cumplan con los
requisitos que deben acreditar los servicios y tecnologias en salud que no estan
expresamente financiados con recursos de la UPC, los cuales fueron sefialados
en la parte considerativa de la presente decision, (supra 65) e igualmente
descritos por la cabeza del sector salud en Colombia, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, en la respuesta que didé dentro del presente tramite.
Adicionalmente, si aplica el requisito planteado especificamente para las
preparaciones magistrales conforme al paragrafo 3° del articulo 111 de la
Resolucion 2808 de 2022.

81. En relacion con tales condiciones se verifico lo siguiente:

i) Que sean servicios o tecnologias en salud alternativas a los financiados
explicitamente por la UPC:

122 Sentencia C-313 de 2014 M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo, consideraciones retomadas en la
Sentencia T-508 de 2019
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82. Conforme el articulo 5° de la Resolucion 2808 de 2022, este acto
administrativo cuenta con 4 anexos, entre ellos, el anexo 1 denominado
“LISTADO DE MEDICAMENTOS FINANCIADOS CON LA UPC”, el cual
como su nombre lo indica, contiene explicitamente todos los medicamentos que
se encuentran financiados por la UPC.

83. Una vez verificado el listado de servicios y tecnologias que se financian con
la UPC, se observa que existe el medicamento denominado “DELTA-9-
TETRAHIDROCANNABINOL (THC) + CANNABIDOL”, el cual se
encuentra financiado con recursos de la UPC. Sin embargo al proceder a validar
las indicaciones autorizadas para este medicamento, se evidencia que “esta
indicado en el tratamiento coadyuvante para la mejoria de los sintomas en
pacientes con espasticidad moderada o grave debida a la esclerosis multiple
(em) que no han respondido de forma adecuada a otros medicamentos anti
espasticos y que han mostrado una mejoria clinicamente significativa de los
sintomas relacionados con la espasticidad durante un periodo inicial de prueba
del tratamiento™.

84. Para la Sala, los medicamentos prescritos a las accionantes coinciden en sus
componentes con los descritos en el anexo 1 denominado “LISTADO DE
MEDICAMENTOS FINANCIADOS CON LA UPC”, en los términos del
articulo 37 de la Resolucion 2808 de 2022. Sin embargo, su financiacion con
base en el articulo 43'2® de esta norma, no procede, porque no hay identidad
respecto del uso. Lo anterior, en razon que a las accionantes les prescribieron
estas preparaciones para tratar las patologias de “dolor cronico poliarticular”,
para el caso de Camila y “Fibromialgia — Insomnio”, para el caso de Laura,
usos diferentes a los establecidos para el medicamento enunciado.

85. Por tal razon, se cumple con el anterior presupuesto establecido en el
articulo 111 de la Resolucion 2808 de 2022, comoquiera que, al no existir
identidad en el uso del medicamento mencionado dentro del listado explicito de
medicamentos con financiacion de la UPC, se entiende que las preparaciones
magistrales “extracto rico en cannabidiol 3% delta — 9 — tetrahidrocanabinol
(menor a 0,19%)” 'y ‘“extracto balanceado THC: CBD -I:1.
Tetrahidrocannabidol (THC)1.2% cannabidol (CBD) 1.4% - 12 mg/ml — THC
— 14 mg/ml.(CBD)” son una alternativa a los medicamentos explicitamente
financiados por via del articulo 43 de la referida normativa.

ii) Que el costo por evento o per capita sea menor o igual al costo por evento
o per capita de los descritos en este acto administrativo:

86. Para evaluar este presupuesto, es indispensable considerar el articulo 4 del
Decreto 4747 de 2007 que define el concepto del pago por capitacion o per

123 “Formulas magistrales. Las formulaciones magistrales preparadas a partir de los medicamentos financiados
con recursos de la UPC se consideran igualmente financiadas con recursos de la UPC en las indicaciones del
medicamento del cual parten, y deberan ser garantizadas por las EPS o las entidades que hagan sus veces.”

37



Expediente T-9.187.163 y T-9.359.984 AC
M.P. Juan Carlos Cortés Gonzalez

124 125

capita* y el pago por evento
87. Conforme lo establecido en el paragrafo 1° del articulo 111 de la Resolucion
2808 de 2022, “sera la IPS en donde se realice la prescripcion, quien teniendo
en cuenta sus procesos de adquisicion y tarifas de negociacion, establezca la
comparacion entre los diferentes costos por evento o per céapita, en concordancia
con las normas especiales vigentes que regulan la materia”. Es asi, que la
encargada de verificar que el costo por evento o per capita sea menor o igual al
estandar sefialado en el presente asunto es la IPS Clinica Zerenia, la cual ha sido
la IPS que ha atendido a las accionantes frente a las patologias padecidas.

88. Sobre este aspecto la IPS Zerenia en su contestacion dentro del tramite de
revision indicd que: (1) “el andlisis de costos que se hace en el caso particular
es per capita y no por evento, que ese analisis es una obligacion de la IPS y asi
se ha seguido en los protocolos de la clinica, y que, en el caso particular, en el
analisis per cépita el tratamiento con preparacion magistral de cannabis se puede
comprobar que es menos costoso que la combinacion de tratamientos que venia
usando la paciente (...)”; (i1) definio el concepto de costo per capita o por
evento; y (ii1) sustentd que en el caso que se estudia se realizd un costeo per
capita, es decir, “lo que la paciente gastaba antes de los recursos del sistema vs
lo que le cuesta esa paciente al sistema cuando se incluyen las preparaciones
magistrales de cannabis como parte de su tratamiento”.

89. Asi las cosas, la IPS encargada de realizar el estudio y comparacion en
costos, concluyd que el tratamiento con preparacion magistral de cannabis
genera un menor costo al sistema que el antes prescrito a la sefiora Camila.
Adicional a ello, se observa que la IPS realiz6 el balance de los costos y
determiné que el tratamiento con la preparacion magistral a base de cannabis es
menos costoso para el sistema (supra, respuesta de Clinica Zerenia IPS). Pese
a que la referida IPS no se pronuncio6 sobre este punto en el caso de la sefiora
Laura, lo cierto, es que el mencionado estudio puede extenderse a ese evento,
en razdn a que se encuentra en situacion factica similar y el argumento
desarrollado por la EPS accionada para negar la provision del tratamiento
alternativo con la preparacion a base de cannabis fue equiparable.

90. Estos argumentos desvirttian lo indicado por la EPS accionada, la cual
manifestd que “el costo del tratamiento para un paciente que utiliza
exclusivamente una preparacion magistral a base de cannabis es 2.2 a 3.2
superior respecto de uno que usa un tratamiento farmacoterapéutico con
medicamentos que cuentan con registro sanitario” y tampoco realizo el analisis
de comparacion del costo per céapita o por evento de los tratamientos en el caso

124 B] literal “a” del articulo 4 establece: “Pago anticipado de una suma fija que se hace por persona que tendra
derecho a ser atendida durante un periodo de tiempo, a partir de un grupo de servicios preestablecido. La unidad
de pago esté constituida por una tarifa pactada previamente, en funcion del nimero de personas que tendrian
derecho a ser atendidas”

125 1 literal “b” del articulo 4 establece: “Mecanismo en el cual el pago se realiza por las actividades,
procedimientos, intervenciones, insumos y medicamentos prestados o suministrados a un paciente durante un
periodo determinado y ligado a un evento de atencion en salud. La unidad de pago la constituye cada actividad,
procedimiento, intervencion, insumo o medicamento prestado o suministrado, con unas tarifas pactadas
previamente.”
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particular de las accionantes, pues se limitdé a indicar cifras de farmaco-
economia de preparaciones magistrales a base de cannabis en los afios 2021 a
2023. Sin embargo, esta obligacion no esta en cabeza de la EPS, pues quien
tiene el deber legal es la IPS donde se realice la prescripcion, conforme lo
establecido en el pardgrafo 1° del articulo 111 de la Resolucién 2808 de 2022.
Por lo expuesto, la Sala concluye que se acredita el segundo presupuesto en
analisis.

iii) Cumplan con los estindares de calidad y habilitacion vigentes y se
encuentren, de ser el caso, debidamente certificados por el INVIMA, o por la
respectiva autoridad competente:

91. Al tratarse de preparaciones magistrales derivadas de cannabis se debe
advertir que estas no tienen indicaciones autorizadas y tampoco requieren de
registro sanitario del INVIMA?, En este caso, el INVIMA concede el
certificado de buenas practicas de elaboracion, el cual ratifica el cumplimiento
de aspectos de calidad, seguridad y eficiencia de quien elabora las preparaciones
magistrales, conforme a lo establecido en el articulo 2.8.11.5.1%%" del Decreto
811 de 2021.

92. En esa misma linea, se tiene que en el expediente obra Resolucion No.
20200011526 del 24 de marzo de 2020 expedida por el INVIMA, mediante la
cual se concedio el certificado de cumplimiento de buenas practicas de
elaboracion al establecimiento Bio Vie SAS para las preparaciones magistrales
derivadas del cannabis. Es de resaltar que el referido acto administrativo es
aportado por la Clinica Zerenia IPS, institucion que ha atendido a las
accionantes y que a través de sus profesionales adscritos ha prescrito las
preparaciones magistrales para el tratamiento de sus patologias.

93. Con lo anterior, se evidencia que se cumple con el presupuesto porque el
INVIMA otorg6 el certificado de buenas practicas de elaboracion al
establecimiento Bio Vie SAS para la elaboracion de preparaciones magistrales
derivadas del cannabis.

(iv) Que sean prescritas en los en los usos establecidos guias y protocolos
establecidos por el Instituto de Evaluaciones Tecnologicas en Salud -IETS:

94. En relacidn con este requisito se encontrd que el IETS desarrollo el primer
documento técnico denominado “Documento técnico para el desarrollo de una
Revision Sistematica de Literatura de Efectividad y Seguridad de grupo para

126 Manifestacion realizada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en la respuesta brindada en el presente
tramite de tutela. De igual manera, esta afirmacion va atada con el inciso 2° del articulo 11 del decreto 1737 de
2005, que establece “Los medicamentos homeopaticos magistrales y oficinales no requieren para su
comercializacion de registro sanitario”

127 «preparaciones magistrales provenientes de cannabis. Las preparaciones magistrales para uso humano solo
pueden ser elaboradas por los establecimientos farmacéuticos y servicios farmacéuticos autorizados, de
conformidad con este decreto y las normas expedidas por el Ministerio de Salud y Proteccion Social en esa
materia, los cuales deberan obtener el Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Elaboracion
otorgado por el Invima con alcance especifico a derivados de componente vegetal o derivados de cannabis

[L.]
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aplicaciones médicas de cannabis y productos terminados derivados del
cannabis” cuyo objetivo fue “evaluar la eficacia/efectividad y seguridad del uso
médico del cannabis y sus derivados, a través de una revision sistematica de
grupo de la literatura™?8,

95. En este, se evalud la eficacia y efectividad del uso del cannabis para
diferentes condiciones de salud o patologias. De acuerdo con el estudio
realizado, se concluy6 que “la revision realizada dio cuenta de la evidencia que
se encuentra publicada acerca del uso de multiples derivados del cannabis para
uso médico en diferentes condiciones médicas™?®. Entre las diferentes
condiciones médicas valoradas y en las que se observaron beneficios del
cannabis para tratar patologias, se encontraron coberturas frente a la
fibromialgia, al insomnio, al dolor crénico no asociado al cancer, entre otras.

96. De acuerdo con lo anterior y en armonia con la respuesta brindada por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, se evidencio que las preparaciones
magistrales derivadas del cannabis tienen aval para tratar las patologias de: “a.
Dolor Cronico Asociado a la fibromialgia [...] ¢. Insomnio Croénico [...] e. En
dolor cronico no asociado a cancer.” Es de resaltar que, conforme lo manifesto
dicho Ministerio, el dolor cronico poliarticular, patologia que padece la sefiora
Camila, puede ser clasificado en la patologia descrita como dolor cronico no
asociado a cancer, por lo tanto, dicha patologia también puede ser tratada con
preparaciones magistrales derivadas del cannabis.

97. Es asi como se cumple también con este presupuesto, pues si bien no es el
INVIMA quien certifica el uso de las preparaciones magistrales derivadas de
cannabis, pues no tiene la facultad, es el IETS bajo el marco de sus
competencias el que establece que las preparaciones magistrales a base de
cannabis se encuentran adecuadas para tratar ciertas patologias, entre estas las
padecidas por las accionantes.

98. Si bien, el documento no se denomind formalmente como “guias y
protocolos para productos médicos terminados™, lo cierto es que la Sala
encontrd que aquel fue remitido por dicha entidad al presente proceso y en su
contenido evidencio que realizd un estudio técnico y cientifico de efectividad y
seguridad de grupo para aplicaciones médicas de cannabis y productos
terminados derivados del cannabis. También, determiné las patologias en las
cuales se avala el uso de medicamentos a base de cannabis en cualquier
presentacion y dosis con base en una revision sistematica de la literatura. Por lo
que la Sala concluy6é que el IETS en el marco de sus competencias y en
coordinacion con el Ministerio de Salud®° estructurd y publico el referido

128 Tomado del objetivo del documento denominado “Documento técnico para el desarrollo de una Revision
Sistematica de Literatura de Efectividad y Seguridad de grupo para aplicaciones médicas de cannabis y
productos terminados derivados del cannabis”

129 Ver en el documento denominado “Documento técnico para el desarrollo de una Revision Sistematica de
Literatura de Efectividad y Seguridad de grupo para aplicaciones médicas de cannabis y productos terminados
derivados del cannabis”. P.38

130 E] documento denominado “Documento técnico para el desarrollo de una Revision Sistematica de Literatura
de Efectividad y Seguridad de grupo para aplicaciones médicas de cannabis y productos terminados derivados
del cannabis” establecio que este documento fue elaborado para el Ministerio de Salud y Proyeccion Social,
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documento para determinar el uso de medicamentos y productos derivados del
cannabis para tratar patologias.

99. Frente a la obligacion contenida en el inciso 2° del paragrafo 3° del articulo
111 de la Resolucion 2808 de 2022, respecto del reporte denominado “Registro
tipo 9 — Registro de detalle articulo 111 para el reconocimiento de
Preparaciones magistrales a base de cannabis, con recursos de la UPC”, la Sala
precisa que aquel es un tramite a cargo de la EPS, que debe realizar una vez
surta las etapas previas de evaluacion de los requisitos establecidos en el
articulo 111 de la citada norma, para la financiacion de las preparaciones
magistrales a base de cannabis con recursos de la UPC.

100. Con lo anteriormente expuesto se concluye que las preparaciones
magistrales formuladas: (i) son un tratamiento en salud alternativo a los
financiados explicitamente por la UPC; (i1) su costo per capita es menor al del
tratamiento antes suministrado; (ii1) cumplen con los estandares de calidad y
habilitacion de acuerdo con la autoridad competente; adicionalmente, (iv)
cumplen con lo establecido en el paragrafo 3 del articulo 2.8.11.5.3 del Decreto
780 de 2016, subrogado por el Decreto 811 de 2021, pues conforme a lo
indicado por el IETS, las preparaciones magistrales a base de cannabis se
adectian para tratar las patologias padecidas por las actoras.

101. En suma, la Sala evidencia que se cumplen con los presupuestos
establecidos en el articulo 111 y el paragrafo 3° del mismo articulo de la
Resolucion 2808 de 2022, para que las preparaciones magistrales formuladas y,
que son objeto del presente debate constitucional, sean entregadas y cubiertas
con recursos de la UPC. Por tal razon, esta verificacion lleva a acreditar la
garantia del principio de sostenibilidad financiera respecto del sistema de
seguridad social en salud, puesto que el ejercicio adelantado por la Sala permitio
establecer que las preparaciones magistrales ordenadas a base de cannabis estan
financiadas por la UPC, en los términos de la normatividad prevista. Por
consiguiente, su suministro no implica un gasto fiscal que esté por fuera de la
planeacion financiera que orienta la prestacion de los medicamentos y servicios
del PBS.

102. En consecuencia, se acredita la vulneracion del derecho a la salud de las
accionantes por parte de Famisanar EPS al no autorizar y entregar los
medicamentos, que de acuerdo con lo contemplado en el articulo 111 de la
Resoluciéon 2808 de 2022, son financiados con recursos de la UPC. Mas atn,
cuando pese a la normatividad vigente, argumenta sobre la misma para crear
barreras administrativas con el fin de negar los medicamentos prescritos por los
galenos tratantes y asi obstaculizar el acceso a los servicios de salud.

103. Por otra parte, la Sala resalta que los servicios y tecnologias que se
encuentran financiados con recursos de la UPC deben someterse al tramite
establecido en la normativa pertinente. Es decir, que la EPS debe remover todos

con financiacion de la misma entidad, mediante el contrato interadministrativo N.°311 de 2022, con ejecucion
del 26 de octubre a 15 de diciembre de 2022. Pag. 5.

41



Expediente T-9.187.163 y T-9.359.984 AC
M.P. Juan Carlos Cortés Gonzalez

los obstaculos administrativos para la concesion de estos, pues asi lo establecio
esta corporacion en su jurisprudencia “las EPS tienen el deber constitucional y
estatutario de remover las barreras administrativas que impiden el acceso a los
servicios de salud'®”. Por lo que negar el suministro de un servicio de salud
financiado con recursos publicos de la salud, se convierte en una barrera
administrativa para el paciente que atenta contra el derecho fundamental a la
salud.

104. De otro lado, la negativa del suministro de las preparaciones magistrales a
base de cannabis prescritas a las actoras también constituye una vulneracion a
la garantia fundamental a la vida digna. En tanto que el actuar de la EPS
accionada impide el acceso efectivo a una vida en condiciones dignas, puesto
que las referidas preparaciones fueron prescritas a las actoras para el manejo y
control del dolor que les genera las patologias padecidas. Al respecto, la Corte
ha manifestado que la busqueda de un 6ptimo estado de salud es inherente a la
vida digna'®. Por lo tanto, la falta del suministro del medicamento no permite
que las accionantes puedan mitigar el dolor padecido, tengan que convivir con
aquel a diario y no gocen de un adecuado estado de salud. Por todo lo anterior,
la Sala concluye que la EPS accionada vulner¢ el derecho a la vida digna de las
sefioras Camila y Laura.

105. Por lo anterior, la Sala ampararé los derechos fundamentales a la salud y a
la vida digna de las accionantes y, en consecuencia, ordenara a la EPS accionada
que, si atin no lo ha hecho, dentro de las 48 horas siguientes a la comunicacion
de esta providencia, en coordinacion con la Clinica IPS Zerenia o quien haga
sus veces, autorice y entregue los medicamentos denominados preparaciones
magistrales a base de cannabis a las accionantes en las dosis, cantidades y con
la periodicidad ordenadas por el médico tratante correspondiente, a efectos de
garantizar la continuidad en el tratamiento prescrito.

106. Ahora bien, la sefiora Laura no solicitd de manera expresa el tratamiento
integral. Sin embargo, la Sala considera que la accionante pretende la concesion
de aquel para el manejo de las patologias padecidas, como se sefiald
anteriormente. Es asi, que frente al tratamiento integral solicitado por las actoras
se encuentra que: 1) las accionantes no aportaron diagndstico ni orden médica
que permita ilustrar al despacho sobre la necesidad de dicho tratamiento; y 1i)
la EPS accionada no se pronunci6 al respecto en la accidén de tutela. En ese
sentido, no se cuenta con elementos probatorios que permitan evidenciar la
necesidad de este. En consecuencia, no se estima procedente ordenar el
tratamiento integral a las accionadas.

107. No obstante, ante las manifestaciones de las demandantes sobre los
intensos dolores y la ausencia de atencidn por parte de la EPS, se protegera el
derecho a la salud en su faceta de diagnodstico™®3, de manera completa y de

181 SU-124 de 2018. M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.

132 T-416 de 2001. M.P. Marco Gerardo Monroy Cabra.

133 T- 508 de 2019. M.P. José Fernando reyes Cuartas. La Corte ha definido el derecho al diagndstico como la
facultad que tiene todo paciente “(...) de exigir de las entidades prestadoras de salud la realizacion de los
procedimientos que resulten precisos con el objetivo de establecer la naturaleza de su dolencia, para que, de esa
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calidad®®* y, en consecuencia, se ordenara a la accionada que diagnostique a las
accionantes para establecer la viabilidad de tratamiento integral de cara a la
atencion de sus patologias.

108. De igual manera, las conductas desplegadas por Famisanar EPS son
contrarias a las garantias constitucionales a la salud y a la vida digna de las
accionantes. Por tal razon, la Sala prevendra a la EPS accionada con el fin que
en lo sucesivo se abstenga de incurrir en las mismas conductas que aqui se
constataron.

109. De otra parte, en atencion a las barreras administrativas presentadas en el
presente caso, relacionadas con determinar si las preparaciones magistrales
formuladas a las actoras se encontraban financiadas con cargo a la recursos de
la UPC, la Sala exhortard al Ministerio de Salud y Proteccion Social y al
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud — IETS, para que de manera
coordinada y en el marco de sus competencias legales y reglamentarias,
adelanten las gestiones administrativas necesarias para garantizar a los usuarios
el acceso al uso del cannabis y sus derivados en los términos de la normatividad
existente.

Sintesis de la decision

110. La Corte Constitucional conocid dos acciones de tutela promovidas por
Camila y Laura, frente a la negativa de Famisanar EPS en cuanto la
autorizacion y entrega de preparaciones magistrales a base de cannabis. Las
actoras solicitaron la autorizacion y entrega de las preparaciones magistrales
formuladas, asi como la concesion del tratamiento integral.

111. La Sala verific6 la ausencia de temeridad y la procedencia de las tutelas.
Estudio asimismo si las autoridades accionadas y vinculadas vulneraron el
derecho fundamental a la salud y a la vida digna de las actoras, al no autorizar
y suministrar las preparaciones magistrales a base de cannabis prescritas a estas
por sus médicos tratantes.

112. Para resolver el asunto, la Sala: (i) reiterd su jurisprudencia sobre los
servicios de salud que no se encuentren expresamente excluidos del PBS, los
cuales se entienden incluidos; (i1) menciond la reglamentacion relacionada con
los servicios y tecnologias en salud financiados con recursos de la UPC; (iii)
expuso la normativa de las preparaciones magistrales a base de cannabis; (iv)
explico la metodologia de andlisis de la reglamentacion de preparaciones
magistrales a base de cannabis que se financian con la UPC; (v) reiterd
jurisprudencia relacionada con la concesion del tratamiento integral.

113. A partir de la informacién recaudada en el proceso, la Sala encontrdé que
las preparaciones magistrales a base de cannabis recetadas a las accionantes si

manera, el médico cuente con un panorama de plena certeza sobre la patologia y determine las prescripciones
mas adecuadas, encaminadas a lograr la recuperacion de la salud, o, al menos, asegurar la estabilidad del estado
de salud del afectado”

134 Sentencia T-542 de 2010. M.P. Humberto Sierra Porto, consideraciones retomadas en la T- 508 de 2019.

43



Expediente T-9.187.163 y T-9.359.984 AC
M.P. Juan Carlos Cortés Gonzalez

estan financiadas por la UPC. Por tal razon, la EPS accionada vulnero los
derechos fundamentales a la salud y vida digna de las demandantes. Esto, por
negarse a suministrar las preparaciones magistrales a base de cannabis

requeridas por ellas al argumentar la no financiacion de estas con recursos de la
UPC.

114. Por lo expuesto, la Sala revoco las sentencias de inica instancia proferidas
por los Juzgados 11 Penal Municipal con Funciones de Conocimiento de Bogota
y 12 Civil Municipal de Oralidad de Bogota y, en su lugar, amparé los derechos
fundamentales de las accionantes. En consecuencia, ordend que, si ain no lo ha
hecho, dentro de las 48 horas siguientes a la comunicacién de esta providencia
en coordinacion con la IPS o quien haga sus veces, la EPS autorice y entregue
las preparaciones magistrales prescritas a las actoras por sus médicos tratantes.
Adicionalmente, no encontrd razones para conceder el tratamiento integral
solicitado por las actoras; sin embargo, ante las manifestaciones de dolencias
por parte de estas, también protegid el derecho a la salud en su faceta de
diagnostico. En consecuencia, orden6 a la EPS accionada que diagnostique a
las accionantes para establecer la viabilidad de tratamiento integral de cara a sus
patologias.

115. De igual manera, dispuso prevenir a la EPS accionada para que en lo
sucesivo se abstenga de incurrir en las mismas conductas que aqui se constato
como contrarias a la garantia del derecho a la salud.

116. Por altimo, exhort6 al Ministerio de Salud y Proteccion Social y al Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud — IETS, para que de manera coordinada
y en el marco de sus competencias legales y reglamentarias, adelanten las
gestiones administrativas necesarias para garantizar a los usuarios el acceso al
uso del cannabis y sus derivados en los términos de la normatividad existente.

III. 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. REVOCAR la decision del 9 de noviembre de 2022 proferida por
el Juzgado 11 Penal Municipal con Funcion de Conocimiento de Bogota que
negd la accidn de tutela interpuesta por Camila (expediente T-9.187.163). En
su lugar, AMPARAR los derechos fundamentales a la vida digna y a la salud
de Camila, de acuerdo con lo expuesto en la parte considerativa de esta
providencia.

SEGUNDO. ORDENAR a Famisanar EPS que, si atin no lo ha hecho, dentro
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de las 48 horas siguientes a la comunicacion de esta providencia, en
coordinacion con la Clinica IPS Zerenia o quien haga sus veces, autorice y
entregue el medicamento denominado preparacion magistral “extracto rico en
cannabidol (CBD) 3% delta — 9 — tetrahidrocannabidol (menor a 0.19%)
solucion oral — 30 mg CBD135” a Camila en las dosis, cantidades y con la
periodicidad ordenadas por el médico tratante.

TERCERO. ORDENAR a Famisanar EPS que, a través de los profesionales
de salud adscritos a su entidad y bajo el consentimiento de la accionante, valore
integralmente a la actora, a fin de determinar los servicios, procedimientos y/o
tecnologias en salud que requiere en relacién con los padecimientos expuestos
en esta accion de tutela.

CUARTO. REVOCAR la decisiéon del 23 de marzo de 2023 proferida por el
Juzgado 12 Civil Municipal de Oralidad de Bogota que negd el amparo
solicitado por Laura (expediente T-9.359.984). En su lugar, AMPARAR los
derechos fundamentales a la vida digna y a la salud de Laura, de acuerdo con
lo expuesto en la parte considerativa de esta providencia.

QUINTO. ORDENAR a Famisanar EPS que, si ain no lo ha hecho, dentro de
las 48 horas siguientes a la comunicacion de esta providencia, en coordinacion
con la Clinica IPS Zerenia o quien haga sus veces, autorice y entregue el
medicamento denominado “PREPARACION MAGISTRAL DE EXTRACTO
BALANCEADO THC:CBD -1:1. TETRAHIDROCANNABINOL (THC)
1.2% CANNABIDIOL (CBD) 1.4% - 12 MG/ML — THC — 14 MG/ML” a
Laura en las dosis, cantidades y periodicidad ordenadas por el médico tratante.

SEXTO. ORDENAR a Famisanar EPS que, a través de los profesionales de
salud adscritos a su entidad y bajo el consentimiento de la accionante, valore
integralmente a la actora, a fin de determinar los servicios, procedimientos y/o
tecnologias en salud que requiere en relacion con las patologias expuestas en
esta accion de tutela.

SEPTIMO. PREVENIR a Famisanar EPS para que en lo sucesivo se abstenga
de incurrir en las mismas conductas que aqui se constatd y que son contrarias a
la garantia del derecho a la salud.

OCTAVO. EXHORTAR al Ministerio de Salud y Protecciéon Social y al
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud — IETS, para que de manera
coordinada y en el marco de sus competencias legales y reglamentarias,
adelanten las gestiones administrativas necesarias para garantizar a los usuarios
el acceso al uso del cannabis y sus derivados en los términos de la normatividad
existente.

NOVENO. DESVINCULAR de la presente accién constitucional a la
Superintendencia Nacional de Salud, al INVIMA y a la ADRES, de acuerdo

135 El medicamento fue recetado por el galeno el 13 de octubre de 2022, al mismo tiempo existe formula de
autorizacion expedida en el formato del Ministerio de salud y la proteccion social.
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con lo expuesto en la parte motiva de esta providencia.

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

Notifiquese, comuniquese y cimplase

JUAN CARLOS CORTES GONZALEZ
Magistrado

DIANA FAJARDO RIVERA
Magistrada
Con aclaracion de voto

JORGE ENRIQUE IBANEZ NAJAR
Magistrado

ANDREA LILIANA ROMERO LOPEZ
Secretaria General

ACLARACION DE VOTO DE LA MAGISTRADA
DIANA FAJARDO RIVERA
A LA SENTENCIA T-451/23

Referencia: expedientes T-9.187.163 y T-
9.359.984 AC

Acciones de tutela instauradas por Dilma
Nelly Lopez Martin contra Famisanar EPS
y Clara Maria Vela Martinez contra

Famisanar EPS y Colsubsidio

Magistrado ponente:
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Juan Carlos Cortés Gonzalez

1. Con el acostumbrado respeto por las providencias adoptadas por la Sala
Segunda de Revision, presento las razones que me condujeron a aclarar el voto
a la Sentencia T-451 de 2023. Comparto la decision de conceder el amparo de
los derechos fundamentales a la vida digna y a la salud de Dilma Nelly Lopez
Martin y Clara Maria Vela Martinez. En mi criterio y en linea con lo expuesto
en la Sentencia T-451 de 2023, existian elementos suficientes para reconocerle
a las accionantes las formulas magistrales de cannabis medicinal que les fueron
prescritas con el fin de mitigar el dolor asociado a las patologias que padecen.
2. Ahora bien, aunque estoy de acuerdo con la mayor parte del analisis
desarrollado en esta decision para llegar al remedio judicial adoptado, discrepo
de la argumentacion expuesta con el fin de dar por satisfecho uno de los
presupuestos que habilitan el financiamiento de formulas de cannabis medicinal
con cargo a la Unidad de Pago por Capitacion, asociado a que dichas formulas
correspondan a “los usos establecidos en las guias y protocolos” emitidos por
el Instituto de Evaluacion Tecnologica en Salud (IETS). En los parrafos 67 a 69
de la Sentencia T-451 de 2023 se afirma que el Documento técnico para el
desarrollo de una Revision Sistematical®® emitido por el IETS en el afio 2022
satisfizo la obligacion establecida en el pardgrafo 3 del articulo 111 de la
Resolucion 2808 de 2022.57

3. Para sustentar lo anterior, la sentencia indica que ello se desprende del
objetivo general definido en este documento en el que se menciona que dicha
investigacion pretende “evaluar la eficacia/efectividad y seguridad del uso
médico del cannabis y sus derivados, a través de una revision sistematica de
grupo de la literatura.” Adicionalmente, en el parrafo 98 se manifestdé que “si
bien, el documento no se denomin6 formalmente como ““guias y protocolos para
productos médicos terminados”, lo cierto es que “su contenido evidencid que
realizé un estudio técnico y cientifico de efectividad y seguridad (...) también,
determind las patologias en las cuales se avala el uso de medicamentos a base
de cannabis en cualquier presentacion y dosis con base en una revision
sistematica de la literatura.”

4. Con todo, estimo necesario efectuar las siguientes precisiones sobre este
analisis: (1) no existe total claridad sobre si el Documento técnico para el
desarrollo de una Revision Sistemdtica emitido por el IETS en el afio 2022
corresponde al protocolo o guia que debe emitir esta institucion con el fin de
definir las patologias que pueden ser tratadas con cannabis medicinal (paragrafo
3 del articulo 111 de la Resolucion 2808 de 2022); (i1) era necesario fortalecer
la decision con la linea jurisprudencial sobre el tratamiento dado por la Corte
Constitucional a las prestaciones y servicios de salud que no han sido
autorizados por un organo regulador; (iii) era importante dar cuenta de la
complejidad y existencia de informacion discordante sobre la efectividad del

136 TETS y Ministerio de Salud y Proteccién Social. “Documento técnico para el desarrollo de una Revisién

Sistematica de Literatura de Efectividad y Seguridad de grupo para aplicaciones médicas de cannabis y
productos terminados derivados del cannabis.” Diciembre. 2022.

187 “por la cual se establecen los servicios y tecnologias de salud financiados con recursos de la Unidad de Pago
por Capitacion (UPC).”
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cannabis medicinal para tratar las patologias diagnosticadas a las accionantes y
finalmente (iv), me referiré a la posibilidad de haber instado al Ministerio de
Salud y Proteccion Social a que realizara las gestiones necesarias para la
expedicion del citado protocolo o guia.

5. En primer lugar, la Sentencia T-451 de 2023 paso por alto informacion muy
importante allegada por el mismo IETS que parece sugerir que a la fecha no se
ha expedido el protocolo o guia que le corresponde emitir a esta entidad segiin
lo dispuesto en el paragrafo 3 del articulo 111 de la Resolucion 2808 de 2022.
Asi las cosas, en mi criterio, pese a que el entendimiento desarrollado en la
providencia sobre la que aclaro el voto puede derivarse de una lectura literal del
objetivo del Documento técnico para el desarrollo de una Revision Sistematica,
asi como de una interpretacion parcializada de su contenido, omite datos
relevantes que hubiesen permitido llegar a una conclusion muy diferente.

6. En concreto, la Sentencia T-451 de 2023 no tuvo en cuenta que (i) el mismo
IETS en su respuesta del 31 de mayo de 2023 indic6 que “no se ha suscrito el
correspondiente contrato, por lo cual el IETS no ha desarrollado una guia o
protocolo, ya que no cuenta con los recursos econdmicos para hacerlo de
oficio”*® y en esta misma direccion, sostuvo que “dado que no se ha elaborado
la GPC para el uso terapéutico del Cannabis en Colombia, ain no hay
recomendaciones sobre el uso de formulas magistrales.”**° Asi mismo (ii), esta
providencia tampoco tuvo en cuenta que en el Documento técnico para el
desarrollo de una Revision Sistematica se indica que este texto consiste en el
“primer paso sobre los futuros objetivos que deberan resolver los protocolos y
guias de practica clinica en el uso medicinal del Cannabis y los derivados
terminados derivados del Cannabis™*? y se aclara que “no es un lineamiento, ni
guia, ni protocolo, pero puede ser un insumo para la elaboracion de estos.”*4

7. Por lo tanto, en mi concepto, existe informacion relevante y fidedigna que
sugiere que, a la fecha, no se cumple uno de los requisitos establecidos en el
paragrafo 3 del articulo 111 de la resolucion 2808 de 2022 para reconocer el
financiamiento de las formulas magistrales de cannabis medicinal con cargo a
la Unidad de Pago por Capitacion (UPC), consistente en que el Instituto de
Evaluacion Tecnolégica en Salud (IETS) expida un protocolo o guia en el que
regule las patologias que pueden ser tratadas con cannabis medicinal.

8. No obstante, estimo que la falta de acreditacion de dicho requisito no impide
el amparo del derecho fundamental a la salud de las accionantes; toda vez que,
bajo la arquitectura de nuestro Estado Social de Derecho, esta posible omision
de parte del IETS y, puntualmente, de parte del Gobierno Nacional, no puede
traducirse en una barrera para el reconocimiento de los derechos fundamentales.

138 Archivo digital. Expedientes T-9.187.163 y T-9.359.984AC. Documento “Respuesta del IETS”. 31 de mayo
de 2023; p. 6.

139 Ibidem; p. 7.

140 IETS y Ministerio de Salud y Proteccion Social. “Documento técnico para el desarrollo de una Revision
Sistematica de Literatura de Efectividad y Seguridad de grupo para aplicaciones médicas de cannabis y

productos terminados derivados del cannabis”; p. 10.
141 Ibidem, p. 11.
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Precisamente, por esta razon es que acompafié el remedio judicial adoptado en
la Sentencia T-451 de 2023.

9. En segundo lugar, considero que para superar la afectacion derivada de esta
inactividad estatal y no perjudicar las expectativas de las accionantes, la
Sentencia T-451 de 2023 debio reiterar la linea jurisprudencial (recogida, entre
otras, en las Sentencias T-061 de 2014,42 T-298 de 2021'*% y T-133 de 2022)*4
sobre el tratamiento dado por la Corte Constitucional a las prestaciones y
servicios de salud que no han sido autorizados por un o6rgano regulador
(generalmente el INVIMA). Esto, por dos razones: (i) en el presente caso, se
esta frente a una situacion andloga pues se trata de medicamentos (formulas
magistrales de cannabis medicinal) cuyo uso no ha sido autorizado por el érgano
regulador respectivo, en este caso el IETS; y, (i1) en las dos hipdtesis objeto de
analisis no se satisfacen todos los presupuestos establecidos en el articulo 111
de la Resolucion 2808 de 2022, ya que parece que el IETS no ha emitido el
documento que defina las patologias que pueden ser tratadas con cannabis
medicinal.

10. Asi las cosas, si bien la providencia sobre la que aclaro el voto no desarrolld
este analisis, en mi criterio en los dos expedientes estudiados se cumplieron las
subreglas fijadas por la Corte sobre el tema. En efecto, en ninguno de los dos
casos se estd frente a tratamientos experimentales y, ademdas, en ambos
expedientes reposan prescripciones de formulas magistrales de cannabis
medicinal a favor de las accionantes, que fueron emitidas por el respectivo
médico tratante; quien, segun la jurisprudencia de esta Corporacion es el
responsable de determinar que el medicamento recetado cuente con la suficiente
evidencia cientifica. En otras palabras, aunque, lamentablemente, estas
subreglas no fueron abordadas en la Sentencia T-451 de 2023, dado que en
lineas generales fueron satisfechas, estimé viable acompafar la decision; pero
reitero que su inclusion hubiese permitido justificar con mayor claridad como,
pese a que el IETS parece no haber emitido aun las guias o protocolos que
definen las patologias que pueden ser tratadas con cannabis medicinal, la Corte
accedid a su reconocimiento.

11. Como tercer punto, considero que la Sentencia T-451 de 2023 no expone
informacion relevante sobre las conclusiones esbozadas por el IETS respecto de
la asertividad del cannabis medicinal para tratar las patologias que padecen las
accionantes. En efecto, en el parrafo 96 de esta providencia se sostiene que “las
preparaciones magistrales derivadas del cannabis tienen aval para tratar las
patologias de (...) dolor cronico asociado a la fibromialgia [...] ¢. insomnio

142 En esta Sentencia, la Corte Constitucional analiz6 dos casos de pacientes que solicitaban la entrega de drogas
que no contaban con registro INVIMA para el uso que pretendia darseles. Sentencia T-061 de 2014. M.P. Nilson
Pinilla Pinilla.

143 Esta sentencia trata sobre una accién de tutela para el suministro de un medicamento sin registro INVIMA
necesario para el tratamiento de un paciente menor de edad con una enfermedad huérfana. Sentencia T-298 de
2021. M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.

144 En esta decision se ordend 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
Castafieda Cordero y que habia sido negado por la Direccion de Operaciones Sanitarias del INVIMA porque
no encontro6 justificado su uso, ya que, en su criterio, no se cumple con la definicion, los requisitos y los criterios
sefialados por el Decreto 481 de 2004. M.P. Jorge Enrique Ibafiez Najar.
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croénico” y para sustentar ello, se citan algunos apartes del Documento de
revision emitido por el IETS en el afio 2022. No obstante, en sede de revision,
al consultarsele sobre la viabilidad del cannabis medicinal para tratar el dolor
poliarticular que padece una de las accionantes con cannabis medicinal, el IETS
manifestd que “la conclusion de los autores de la revision fue que se requieren
mas estudios para confirmar su eficacia, qué tipo de cannabis es la forma mas
efectiva de usar y qué herramientas de evaluacion se deben utilizar para
comprender como cuantificar los resultados clinicos.”'*® La respuesta sobre la
fibromialgia se dio en un sentido similar, al precisarse que “el instituto no tiene
publicados en este momento, ni en proceso de desarrollo, productos en relacion
con formulacién de medicamentos en fibromialgia.”4°

12. Si bien la exposicion de esta informacion no tenia la potencialidad de
modificar la decision adoptada en la Sentencia T-451 de 2023, si hubiese
reflejado con mayor claridad la dificultad de un asunto que estd en constante
construccion; ademas, de representar con mayor fidelidad, la existencia de
discusiones cientificas actuales sobre el asunto. No obstante, reitero que, en mi
criterio, la decision se soportd en la autonomia médica del profesional de la
salud que prescribi6 a las accionantes las formulas de cannabis medicinal y la
linea de precedentes — no desarrollada en la sentencia — sobre las prestaciones
y servicios de salud que no han sido autorizados por un 6rgano regulador.

13. Por ultimo, considero que la Sentencia T-451 de 2023 pasé por alto los
llamados de apoyo que solicitd el IETS en sus intervenciones en las que, de
manera expresa, indico6 que no ha podido expedir el protocolo referenciado,
debido a falta de respaldo y dificultades presupuestales ya que el Ministerio de
Salud no le ha brindado los recursos necesarios para la investigacion que debe
adelantar. Muestra de ello es como el IETS indicé que “dicha competencia -
desarrollo, produccién, disefio y gestion de las guias de atencion en salud (o
Guias de Practica Clinica) - estd limitada por la obtencién de recursos para la
financiacion de las guias o protocolos de atencidon en salud, de tal manera que
no las puede hacer si esta no es financiadas por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social”#’

14. En mi criterio, en atencion a que la Sentencia T-451 de 2023 es la primera
providencia que emite esta Corporacidn sobre el financiamiento del cannabis
medicinal con cargo a recursos publicos, debid aprovecharse esta oportunidad
para instar a los Ministerios de Salud y Hacienda y Crédito Publico a brindar
apoyo presupuestal al IETS con el fin de que esta entidad pueda, finalmente,
emitir el protocolo o guia que esta en mora de proferir, por lo menos desde el 1
de enero de 2023 (fecha en la que entrd en vigor la Resolucion 2808 de 2022).

15. La falta de emision de este documento se traduce en la afectacion de los
derechos fundamentales de multiples pacientes a los que se les estan
prescribiendo formulas magistrales de cannabis para tratar sus diagndsticos;
pues, es necesario recordar que la sentencia de tutela proferida en este caso solo

145 Archivo digital. Expedientes T-9.187.163 y T-9.359.984 AC. Documento “Respuesta del IETS”. 1 de agosto
de 2023; p. 5.

148 Ibidem; p. 6.

147 Archivo digital. Expedientes T-9.187.163 y T-9.359.984 AC. Documento “Respuesta del IETS”. 31 de mayo
de 2023; p. 5.
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tiene efectos interpartes; en otras palabras, solo soluciona la situacion de las
sefioras Clara Maria y Dilma Nelly, pero no ofrece alternativas para otros
eventuales casos de personas que pueden tener conflictos similares ante sus
EPS.

16. En los anteriores términos, manifiesto las razones por las que aclaro el voto
frente a la Sentencia T-451 de 2023.

DIANA FAJARDO RIVERA
Magistrada
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