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Sintesis de la decision

La Corte Constitucional revisd la accion de tutela interpuesta por una

¢ Qué mujer, de 41 afios, diagnosticada con cancer de mama HER2 positivo,
estudio la | contra EPS 1 S.A., por considerar que la accionada vulner6 su derecho
Corte? fundamental a la salud, en conexidad con el derecho a la vida, al negarle

la autorizacion y suministro del medicamento Pertuzumab, en la




composicion y esquema ordenado por su médico tratante, como parte
integral del tratamiento requerido para su enfermedad.

La accionada fundamentd su decision de negarle a la accionante dicho
medicamento con fundamento en la falta de aprobacion del INVIMA para
el uso de este en la combinacion con otros ordenada por el médico tratante.

En ese sentido, la Sala planted los siguientes problemas juridicos a
resolver:

¢EPS 1 S.A. vulnerd el derecho a la salud de la accionante al negarle la
autorizacion para el suministro del medicamento Pertuzumab, en la
composicion ordenada por el médico tratante, aduciendo que esta no se
encuentra aprobada por el INVIMA y con desconocimiento de la
autonomia del profesional de la salud?

¢Entidad de Medicina Prepagada vulnerd el derecho a la salud de la
accionante, al negarle la autorizacion para el suministro del medicamento
Pertuzumab, en la composicion ordenada por el médico tratante,
aduciendo que esta no hace parte de las coberturas del PAS contratado con
la accionante, siendo expresamente excluido al considerarse un
medicamento estimulante del sistema inmunoldgico y con
desconocimiento de la autonomia del profesional de la salud?

(EI'INVIMA, vulnerd el derecho a la salud de la accionante, al no contar
con la autorizacion para el suministro del medicamento Pertuzumab, en la
composicion ordenada por el médico tratante, cuya formulacion esta
basada en evidencia?

¢Queé
consideré la
Corte?

Con el fin de responder dichos interrogantes, la Sala de Revision
desarrollo los siguientes temas: (i) el derecho a la salud como derecho
fundamental auténomo; (ii) las enfermedades ruinosas, catastréficas y de
alto costo como el cancer y la proteccién reforzada para los pacientes a
quienes se les ha diagnosticado; (iii) el cancer de mama o cancer de seno;
(iv) el régimen de exclusiones e inclusiones de medicamentos del PBS;
(v) el marco legal y reglamentario del registro sanitario de medicamentos
expedido por el INVIMA, procedimientos y alcance; (vi) el suministro de
medicamentos que no estan aprobados por el INVIMA cuando se
requieran con base en la mejor evidencia cientifica disponible y la
autonomia de los profesionales de la salud en su formulacion; (vii)
naturaleza y alcance de los contratos de medicina prepagada; y
finalmente.

¢Qué
decidio la
Corte?

La Corte Constitucional reitero su postura contenida en las Sentencias T-
274 de 2020%, T-298 de 20212, T-560 de 20233, entre otras, en las que se
establecio que es procedente el amparo del derecho fundamental a la salud
cuando quiera que se trate del acceso a medicamentos que, pese a no tener
aprobacion del INVIMA, estan acreditados en la comunidad cientifica.
Igualmente, la Sala reiterd la aplicacion de las reglas sobre exclusion e

1 M.P. José Fernando Reyes Cuartas.
2 M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.
3 M.P. José Fernando Reyes Cuartas.




inclusion de medicamentos, servicios, procedimientos y tecnologias de
salud del PBS del SGSSS, contenidos en reiterada jurisprudencia®.

La Sala revocé el fallo de Unica instancia, proferido por el Juzgado con
Funcidn de Garantias de Bogota, que negd el amparo constitucional. La
Sala llegd a las siguientes conclusiones:

(i) EPS 1 S.A. vulnerd el derecho a la salud de la accionante al negarle
la autorizacion para el suministro del medicamento Pertuzumab, en la
composicion ordenada por el médico tratante, aduciendo que esta no se
encuentra aprobada por el INVIMA, y con desconocimiento de la
autonomia del profesional de la salud.

(ii) Entidad de Medicina Prepagada no vulnerd el derecho a la salud de
la accionante, al negarle la autorizacion para el suministro del
medicamento Pertuzumab, en la composicion ordenada por el médico
tratante, dado que esté obligada a ordenar el suministro del medicamento

,Qué : h _
or(d?né la mencionado, el cual esta a cargo exclusivamente de la EPS 1 S.A., en los
Corte? términos y bajo la normativa vigente.

(iii) EI INVIMA no es el causante directo de la vulneracion del derecho
a la salud de la accionante, en tanto existe la posibilidad de suministrarle
el medicamento en la composicion ordenada por el médico tratante, cuya
formulacién estd basada en evidencia cientifica acreditada por 6rganos
privados o internacionales. Sin embargo, incumplio sus funciones legales
y reglamentarias para asegurar que no solo en este caso, sino en eventos
similares al de la accionante, exista claridad por parte de un 6rgano
estatal, sobre la autorizacion para el suministro del medicamento
Pertuzumab, en la composicion debatida y conocida por esta Sala.

En consecuencia, ampar6é el derecho fundamental a la salud de la
accionante y ordeno el suministro del medicamento en la composicion que
requiere la accionante para su tratamiento integral y efectivo.

Bogota, D.C., once (11) de septiembre de dos mil veinticuatro (2024)

La Sala Segunda de Revision de la Corte Constitucional, integrada por la
magistrada Diana Fajardo Rivera y los magistrados Vladimir Fernandez
Andrade y Juan Carlos Cortés Gonzéalez, quien la preside, en ejercicio de sus
competencias constitucionales y legales, ha proferido la siguiente

SENTENCIA

1. En el tramite de revisidn de la sentencia en Unica instancia, proferida por
el Juzgado con Funcion de Garantias de Bogota, el 17 de enero de 2024, en la
que nego el amparo constitucional deprecado por Viviana sobre sus derechos
fundamentales «a la salud en conexidad con el derecho a la vida»®.

4 Entre otras las sentencias T-050 de 2023, M.P. Paola Meneses Mosquera, y T-101 de 2023, M.P. Juan Carlos

Cortés Gonzalez.
5 Se tomo textual de la demanda de tutela.



Aclaracion Previa®

2. El presente caso hace referencia a informacion que puede comprometer
la intimidad de la demandante en temas relacionados con su salud. Por tal razén,
como medida de proteccion, la Sala de Revision emitird dos copias de esta
sentencia. En una de ellas, la que se publique, los nombres de los accionantes y
accionados se reemplazaran por unos ficticios, en letra cursiva, para reservar su
identidad.

I. ANTECEDENTES
Hechos y pretensiones

3. Viviana, de 41 afos, se encuentra afiliada en el Sistema General de
Seguridad Social en Salud, en adelante SGSSS, desde el 1.° de junio de 2011 a
la Entidad Promotora de Salud EPS 1 S.A. y a Entidad de Medicina Prepagada,
desde el 1° de junio de 2023, convalidada el 1° de octubre de 2008.

4, Manifiesta la demandante que, en agosto de 2023, fue diagnosticada con
cancer de mama «por CARCINOMA DUCTAL DE MAMA Tic pNla M0 RE
Allred 0 RP Allred 0, HER2 3+ (90%), Ki 67 40%, estado clinico 1IA pronoéstico
lIA»7, asi como que se le realiz6 una cuandrantectomia® en el mes de
septiembre de 2023, iniciando en el mismo mes el proceso de quimioterapias
en primera fase, y en segunda fase, continudndose en diciembre del mismo afio.

5. Igualmente informé que su médico tratante, el oncologo Jorge, el 20 de
diciembre de 2023 le formulo tratamiento con los siguientes medicamentos:
«PACLITAXEL 125 mg i.v. semanal por 3 semanas, TRASTUZUMAB 220 mg i.v.
dia 1, TRASTUZUMAB 110 mg semana a partir de la segunda semana,
PERTUZUMAB 840 mg i.v. dia 1, ONDANSETRON 16 mg i.v previo a la
quimioterapia, DESLORATADINA 10 mg v.o. previo a la quimioterapia,
DEXAMETASONA 16 mg i.v. previo a la quimioterapia, ONDANSETRON 8 mg
v.0. cada 8 horas»® y solicitd autorizacion para tratamiento CUPS 992505,

6. Sostuvo que «el 22 de diciembre de 2023, Entidad de Medicina Prepagada,
en conjunto con EPS 1 S.A., (...) realizan la aprobacion de estos medicamentos

6 El articulo 1.° de la Circular Interna N.° 10 de la Corte Constitucional dispone que se deberan omitir de las
providencias que se publican en la pagina web de la Corporacién los nombres de las personas ante la potencial
afectacion del derecho a la intimidad. Igualmente, el articulo 62 del Acuerdo 02 de 2015 permite a las Salas de
la Corte omitir nombres o circunstancias que identifiquen a las partes en la publicacion de sus providencias.

" Expediente digital, archivo kDEMANDA%20TUTELA.pdf-».

8 La cuandrantectomia es una «[c]irugia para extirpar un cancer u otro tejido anormal de la mama (seno) y un
poco del tejido normal que lo rodea, pero no se extirpa toda la mama. Es posible que se extraigan algunos
ganglios linfaticos de la axila para hacer una biopsia. Cuando el céncer esté cerca de la pared tordxica a veces
se extirpa una parte de esta pared. También se llama cirugia de conservacion de la mama, cirugia para preservar
la mama, lumpectomia, mastectomia parcial y mastectomia segmentaria» tomado de National Cancer Institut,
consultar: https://www.cancer.gov/espanol/publicaciones/diccionarios/diccionario-cancer/def/cuadrantectomia
® Ibidem, folio 2 y 11.

10 Asociacion Colombiana de Hematologia y Oncologia «POLITERAPIA ANTINEOPLASICA DE ALTA
TOXICIDAD CODIGO CUPS: 992505».



https://www.cancer.gov/espanol/publicaciones/diccionarios/diccionario-cancer/def/cuadrantectomia

relacionados en el punto 2, excepto el PERTUZUMAB 840 mg i.v., para lo cual se
anexa la negacion tanto del FORMATO DE NEGACION como el CORREO DE
NOTIFICACION»1L,

7. En los anexos del escrito de tutela se evidencia un correo dirigido a la
afiliada, en el que Entidad de Medicina Prepagada manifiesta que «no se cubre
el medicamento Pertuzumab, por NO TENER USO APROBADO EN COLOMBIA
EN DICHA ASOCIACION (INVIMA)»2,

8. Dicha decision se corrobora en un formato de negacion de servicios de
salud/medicamentos de Entidad de Medicina Prepagada, del 22 de diciembre
de 2023, en el que se indica como servicio no autorizado: «CIE10 C509-
EXCLUSION DEL PLAN DE MP- PERTUZUMAB NO CUMPLE CON
INDICACION INVIMA -, NO COBERTURA, por NO TENER USO APROBADO
EN COLOMBIA EN DICHA ASOCIACION», cuya justificacion en el mismo
formato sefiala la <EXCLUSION DEL CONTRATO MPP»,

Q. Dentro del expediente de tutela, igualmente, se evidencian las
prescripciones del médico tratante del 20 de diciembre de 2023 y 24 de enero
de 2024, en las que ordena la aplicacion de la combinacion
Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel*,

10. Laaccién de tutela. El 2 de enero de 2024, Viviana interpuso accién de
tutela en contra de EPS 1 S.A., por considerar que la accionada vulnero sus
derechos fundamentales a la salud en conexidad con el derecho a la vida, sobre
los que invocd el amparo de tutela.

11. Como pretensiones solicitd al juez de tutela ordenar a la entidad
accionada la entrega del medicamento Pertuzumab, para todo el tratamiento de
quimioterapia requerido frente a su diagnostico de cancer de mama, conforme
a la orden del médico tratante.

12. Tramite procesal. Mediante auto del 4 de enero de 2024, el Juzgado con
Funcion de Garantias de Bogota avoco conocimiento de la accion de tutela en
contra de EPS 1 S.A. y vincul6 a Entidad de Medicina Prepagada y a la Clinica
2%,

13. Respuestas de la accionada y las vinculadas. La Clinica 2, en escrito del
4 de enero de 2024, manifesto que la prescripcion del medicamento Pertuzumab
la efectud el médico tratante Jorge, profesional adscrito (no empleado) de la
institucion, quien ejerce su actividad médica de manera independiente y no en
consulta institucional, por lo que la Clinica 2 no cuenta, en el Sistema de

11 1bidem, folio 2.

12 1bidem, folio 6.

13 1bidem, folio 12.

14 Expediente digital, archivo Rta.Viviana.pdf

15 Expediente digital, archivo «003 AUTO AVOCA TUTELA 2024-00005.pdf».



Historia Clinica Electronica (SAHI), con el registro de la atencion
correspondiente al 20 de diciembre de 2023.

14. Pese a lo anterior, manifestd que, el 2 de enero de 2024, la paciente
ingreso al servicio de quimioterapia en la sala de infusién para aplicacion de
«ciclo (1) dia 8 de quimioterapia con esquema Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel
por diagnostico de carcinoma de mama, estado clinico I1A pronostico IIA, para la
aplicacion de este ciclo no se administro Pertuzumab ya que aseguradora no lo
autoriz6» [sic], refiriendo al respecto que: «quienes tienen la obligacién de
garantizar la prestacion de los servicios de salud, requeridos por los afiliados, son las
Entidades Promotoras de Salud —EPS- o el Plan Adicional de Salud - PAS- que haya
adquirido el paciente para la continuidad de su tratamiento»?®,

15. Entidad de Medicina Prepagada, en escrito del 5 de enero de 2024,
adujo que el plan de medicina Prepagada Esmeralda Guia Premium
310051938, con el que cuenta la accionante, presenta unas coberturas limitadas
y no cubre el medicamento pretendido, toda vez que de acuerdo a las coberturas
del contrato, este se encuentra dentro de los servicios, eventos 0
procedimientos relacionados dentro del numeral 8.11 como excluidos, al ser
«estimulantes del sistema inmunoldgico para el tratamiento intrahospitalario y/o
ambulatorio, para cualquier tipo de patologia»'’.

16.  Adicionalmente, considero que, en relacion con el tratamiento de cancer
y segun el articulo 1.° del anexo tecnico del contrato, «<ENTIDAD DE
MEDICINA PREPAGADA (nicamente cubrird los productos farmacéuticos
clasificados especificamente como citostaticos y hormonales que se expendan en el
mercado nacional, dejando expresamente consagrado que no cubre medicamentos
catalogados como estimulantes del sistema inmunoldgico»*8,

17. Por tales razones, solicito declarar la improcedencia de la tutela respecto
de Entidad de Medicina Prepagada y ordenar a EPS 1 S.A., entidad que esta
obligada a garantizar el Plan de Beneficios de Salud (PBS), de la afiliada, que
autorice y materialice el servicio no cubierto por el Plan Adicional de Salud
(PAS), en atencion al principio de complementariedad y concurrencia del
Sistema de Salud.

18. EPS 1 S.A, en respuesta del 5 de enero de 2024, manifestd que: «[l]os
medicamentos no cumplen con las indicaciones INVIMA para la patologia de la
usuaria - C509 TUMOR MALIGNO DE LA MAMA, PARTE NO
ESPECIFICADA». Al respecto, explicé que no ha autorizado la entrega del
medicamento Pertuzumab a Viviana, ya que no tiene la facultad para autorizar
y suministrar medicamentos que no cumplen con las indicaciones del
INVIMA, de conformidad con el articulo 37 de la Resolucion 2808 de 2022
del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Agrego que, en este caso, el

16 1hidem, folio 3.

17 1bidem, folio 5.

18 Ibidem.

19 Expediente digital, archivo «008 RESPUESTA 1 S.A. EPS.pdf», folio 4.



INVIMA solo ha avalado la combinacion del Trastuzumab con el Docetaxel,
sin que se establezca la opcion de cambio a Paclitaxel. A su juicio, estas
razones hacen inviable el suministro del medicamento con cargo a la UPC del
Sistema de Seguridad Social en Salud, tal y como esta ordenado por el médico
tratante.

19. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos —
INVIMA, por su parte, en escrito del 19 de enero de 2024, manifesto que, sobre
la indicacion del medicamento y la patologia padecida por la accionante, «el
medicamento tiene unas indicaciones autorizadas por el INVIMA, las cuales son
sustentadas con evidencia cientifica por un interesado mediante la evaluacion de la
seguridad y eficacia de los medicamentos, sin embargo, de conformidad con la
normativa aplicable y la informacion brindada sobre el medicamento consultado, es
claro que la competencia del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos —-INVIMA-, se relaciona con el analisis de la calidad, seguridad y eficacia
de un medicamento para la obtencién de un permiso de comercializacion, tal como
se menciona en la Ley 100 de 1993 y el Decreto 2078 de 2012», concluyendo que
no le compete el analisis de patologias de pacientes o la formulacién de
medicamentos, lo cual le corresponde a las EPS obligadas a garantizar la
prestacion de los servicios de salud a que tiene derecho todo afiliado, razon por
la que solicito ser desvinculado de la presente accion.

20. Hecha esa aclaracion, el INVIMA informd que se procedié a elevar
consulta técnica a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos —
Grupo de Registros Sanitarios de este Instituto, en la que se sefiald sobre el
medicamento Pertuzumab que: «<ESTA INDICADO EN COMBINACION CON
TRASTUZUMAB Y DOCETAXEL PARA EL TRATAMIENTO DE PACIENTES
CON CANCER DE MAMA METASTASICO HER2 POSITIVO QUIENES NO
HAN RECIBIDO TERAPIA PREVIA CON ANTIHER2 O QUIMIOTERAPIA
PARA LA ENFERMEDAD METASTASICA»®. Adicionalmente, el Grupo de
Apoyo a la Sala Especializada de la Comision Revisora de la Direccion de
Medicamentos y Productos Biologicos del INVIMA, conceptu6 que:

[D]e acuerdo con las facultades otorgadas por ley, no le compete el analisis de
patologias de pacientes o la formulacion de medicamentos; asi como tampoco
es posible legalmente que el Instituto avale o se pronuncie en concreto sobre la
pertinencia o no tanto de uso del medicamento o de la prescripcion realizada
por el profesional de salud a cargo del manejo del paciente.

En consecuencia, correspondera al médico tratante ponderar a la luz de la
ciencia y la técnica, conforme a la particularidad del presente caso, prescribir
el producto o medio diagndstico que ofrezca una respuesta a la patologia que
padece el accionante, en virtud del principio de autonomia médica consagrado
en el articulo 17 de la Ley Estatutaria de Salud 1751 de 2015 “Por medio de la
cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras
disposiciones”?

20 Expediente digital, archivo «014 RESPUESTA.INVIMA pdf».
21 |bidem.



21. Segun la informacion aportada por el INVIMA al despacho
sustanciador, «[v]erificada la base de datos que reposa en el Invima, se cuenta con
registro sanitario vigente No. INVIMA 2023MBT-0000072 para la combinacién de
Pertuzumab/Trastuzumab (Phesgo® 600mg/600mg), aprobado mediante acta No. 13
de 2022 de la SEMNNIMB numeral 3.3.1.1 y evaluacion farmacologica para
Pertuzumab/Trastuzumab (Phesgo® 1200mg/600mg) mediante acta No. 14 de 2023
de la SEMNNIMB numeral 3.3.3.1; en cuanto a la combinacion
Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel, no cuenta con registro sanitario a la fecha»??.

Decision judicial que se revisa
Decision de Unica instancia

22. Mediante sentencia del 17 de enero de 2024, el Juzgado con Funciones
de Garantias de Bogota neg6 por improcedente el amparo, sustentandose en la
ausencia de vulneracion de los derechos fundamentales alegados.

23. Argumento el a quo, respecto de la entidad de medicina Prepagada, que
la exigibilidad de uno u otro medicamento depende de «disposiciones
meramente contractuales», las cuales estan sujetas al derecho privado, de acuerdo
con la legislacion civil y comercial, y qué, como lo determind la Corte Constitucional
en Sentencia T-507 de 201723, «en lo respectivo al caracter privado del contrato que
surge en virtud de la autonomia de la voluntad de los contratantes, el mismo debe ser
celebrado, ejecutado e interpretado a la luz de la buena fe, por consiguiente, es
inadmisible la imposicion de cargas que no Sse encuentren expresamente
determinadas en el contrato celebrado en el plan de medicina Prepagada
«ESMERALDA GUIA PREMIUM 310051938»»24,

24. Concluye en este punto el juez de Unica instancia que «la exclusién
contractual de servicios y su negacién se encuentra fundamentada en la autonomia y
libertad contractual, de la cual no puede aducirse que ENTIDAD DE MEDICINA
PREPAGADA, desconociera el principio de la buena fe»?.

25. Considero igualmente que, si bien es cierto que es el medico tratante,
conforme a su idoneidad y a su criterio, quien puede determinar si se puede
proveer 0 no un determinado medicamento no aprobado por el INVIMA,
también lo es que ese criterio se encuentra condicionado a que el mismo
médico cuente con la suficiente y mejor evidencia cientifica que asi lo
justifique.

22 |bidem, pagina 2.

23 M.P. (e) Ivan Humberto Escruceria Mayolo.

24 Expediente digital, archivo «015 FALLO TUTELA Juzgado 060 Penal Mcpal.pdf».
25 |bidem.



26. En cuanto a la EPS, sefialo el juez de conocimiento que aunque el
oncologo Jorge allegd como fundamento de su prescripcion un articulo
informativo, debia tenerse en cuenta que EPS 1 S.A. dispuso un comité
médico?® dentro de su competencia para tratar el caso de la accionante y la
propuesta terapéutica ordenada, instancia que analizo el registro INVIMA con
ocasion de la composicion o esquema de los medicamentos Pertuzumab-
Trastuzumab-Paclitaxel, sobre los que evidencid y concluyé que no estan
avalados por el INVIMAZ',

27. Por lo anterior, el a quo indicd que el médico tratante no argumento6 con
suficiente evidencia cientifica, respaldada por la comunidad médica, la
idoneidad de la aplicacién del tratamiento ordenado.

28. En consecuencia, concluyd que no resultaba procedente el amparo
pretendido, como quiera que el medicamento Pertuzumab no esta acreditado
en la composicion y esquema autorizados por el INVIMA, tal como sostuvo,
ademas, el comité medico de EPS1 S.A.

29. Al no ser impugnada la decision, quedo ejecutoriada.
Actuaciones en sede de revision

30. Seleccion. El asunto llego a la Corte Constitucional en cumplimiento de
lo dispuesto por el articulo 33 del Decreto 2591 de 199128, Mediante auto del
22 de marzo de 2024, la Sala de Seleccion de Tutelas NUmero Tres de 2024 de
la Corte Constitucional, integrada por la magistrada Diana Fajardo Rivera y el
magistrado Jorge Enrique Ibafiez Najar, profirio auto en el que decidio
seleccionar para revision, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 52 y 55
del Reglamento Interno de la corporacion, el expediente T-10037054, de
acuerdo con los siguientes criterios: (i) objetivo: necesidad de pronunciarse
sobre una determinada linea jurisprudencial y (ii) subjetivo: urgencia de
proteger un derecho fundamental®®. El 15 de abril siguiente, la Secretaria
General de la Corte remitio el expediente al despacho del magistrado
sustanciador para lo de su competencia®.

26 Expediente digital, archivo «[l]a doctora Angélica Maria Ochoa Ordéfiez, médica integrante del comité de
autorizaciones médicas - Oncologia, quien presenta los casos, evalu6é el cumplimiento de las indicaciones
INVIMA para la combinacién de los medicamentos ordenados por el médico tratante, encontrando que la
combinacion del Pertuzumab + Trastuzumab + Paclitaxel no tiene aprobacion INVIMA para el diagnostico y
la caracterizacion de la patologia diagnosticada a la paciente.

27 Expediente digital, archivo «015 FALLO TUTELA Juzgado 060 Penal Mcpal.pdf».

28 Articulo 33 del Decreto 2591 de 1991 dispone: «[I]a Corte Constitucional designara dos de sus magistrados
para que seleccionen, sin motivacién expresa y segun su criterio, las sentencias de tutela que habran de ser
revisadas. Cualquier magistrado de la Corte, o el defensor del pueblo, podra solicitar que se revise algun fallo
de tutela excluido por estos cuando considere que la revision puede aclarar el alcance de un derecho o evitar un
perjuicio grave. Los casos de tutela que no sean excluidos de revision dentro de los 30 dias siguientes a su
recepcidn, deberan ser decididos en el término de tres meses».

2 Expediente digital, archivo «<SALA A - AUTO SALA SELECCION 22-MARZ0-2024 NOTIFICADO 15-
ABRIL-2024.pdf».

30 Expediente digital, archivo «Informe_Reparto_Auto_22-
Marzo_2024 Mag_Juan_Carlos_Cortes_Gonzalez.pdf».
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31. Decreto oficioso de pruebas. Con el fin de contar con mayores
elementos de juicio para efectuar la revision de la decision a proferir dentro del
presente asunto, mediante auto del 3 de mayo de 20243, el magistrado
sustanciador decreté algunas pruebas, de conformidad con lo establecido en
los articulos 19 del Decreto 2591 de 1991y 64 y 65 del Acuerdo 02 de 2015,
expedido por la Corte Constitucional, a fin de absolver algunos interrogantes
relacionados con los hechos expuestos en la tutela, profundizar y precisar:

(1) El estado y condiciones de salud de la accionante.
(ii) El diagndstico de la accionante.

(iii) El medico tratante y la entidad a la que se encuentra vinculada la
accionante, asi como el tipo de prestacion de servicios de salud,
procedimientos, tratamiento y medicamentos ordenados, autorizados y
entregados por las entidades correspondientes.

(iv) La idoneidad, experticia y evidencia cientifica de la orden medica del
profesional tratante.

(v) El procedimiento de expedicion de registros sanitarios de medicamentos al
que hace referencia el Decreto 677 de 1995 y la competencia o funcion que
tiene el INVIMA en el proceso, asi como la emision de concepto técnico para
la obtencion del permiso de comercializacion de medicamentos.

(vi) El concepto del INVIMA sobre el estado actual en sus registros del
medicamento Pertuzumab, asi como del esquema o composicion de los
medicamentos Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel.

(vii) El alcance de la autorizacion del INVIMA para dicha combinacion o
esquema.

(viii) EI concepto del Instituto Nacional de Cancerologia como del Centro
Especializado e Integral en el Diagnostico y Tratamiento de Cancer Mamario
— Clinica del Seno, y del médico experto en la deteccion, prevencion y
tratamiento del cancer de mama Luis Eduardo Pino Villarreal, sobre el uso,
efectos, combinacion e idoneidad de la aplicacion del medicamento
«Pertuzumab» y de la composicion o esquema Pertuzumab /Trastuzumab/
Paclitaxel, para el tratamiento adecuado de cancer de mama; y

(ix) El estado de los procesos de verificacion, reglas de aplicacion y decisiones
de la Superintendencia Nacional de Salud respecto de la exclusion de
medicamentos del PBS en el SGSSS y, de manera particular, sobre el estado

31 Expediente digital, archivo «COMUNICACION SECRETARIA CORTE.pdf».
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de exclusién o inclusion de los PBS del SGSSS del medicamento Pertuzumab
y del esquema o composicién Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel.

32. Declaracion de parte de Viviana. La accionante, mediante diligencia de
declaracion de parte, recibida el 16 de mayo de 2024, informo que es madre de
un menor de edad que depende de ella, que lleva mas de 12 afios afiliada a
Entidad de Medicina Prepagada, con el plan de medicina Prepagada, ya 1 S.A.
como su EPS.

33. Afirmo6 que fue diagnosticada con carcinoma ductal de mama, her2,
(cancer de mama) por el médico oncélogo Jorge, quien le ordend, en el mes de
septiembre de 2023, el proceso de quimioterapias en primera fase y, en segunda
fase, en diciembre del mismo afo.

34. Informd que dichas quimioterapias se ordenaron con el esquema de
Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel, por el médico tratante Jorge,
negandosele el Pertuzumab, por no estar aprobado por el INVIMA con esa
composicién o esquema, sino con otra. Al respecto, adjuntdé documentos de
negacion del medicamento y aclar6 que esa medicacion debia aplicarse
inmediatamente a la orden dada por el médico tratante, por lo que, a la fecha,
dicha aplicacion se perdié. Adicionalmente precisé que, sin tener certeza al
momento de la presentacion de la tutela sobre los efectos de la no aplicacion
del Pertuzumab en su salud, en la actual etapa del tratamiento dicho
medicamento se sigue ordenando por su médico tratante.

35. La accionante inform6 que dentro del tratamiento contra el cancer de
mama se encuentra en la etapa de inmunoterapia, para la que han sido
ordenados los medicamentos Trastuzumab, que esta aprobado por la EPS, y
Pertuzumab, que no lo esta, pese a que, a través del médico tratante, tuvo
conocimiento de la autorizacion que tiene actualmente dicho medicamento por
parte del INVIMA.

36. Manifesto que, al tiempo de la inmunoterapia, inicié proceso de
radioterapia, el 17 de mayo de 2024, por lo que su preocupacion ahora radica
en que el Pertuzumab, en esta nueva etapa de su tratamiento, sigue siendo el
medicamento ordenado por su médico tratante y que de acuerdo con otros
conceptos médicos, este si se requiere, teniendo en cuenta el tipo de cancer que
presenta y las demas condiciones de salud que le han sido diagnosticadas.

37. Adicionalmente, manifestd que sobre estos hechos, ella instauré dos
acciones de tutela, la primera, que conocio el Juzgado con Funciones de
Garantias de Bogot4, la cual fue negada en sentencia del 17 de enero de 2024,
sobre la que ella no ejercié su derecho de contradiccién y sobre la que
desconocia el tramite actual ante la Corte Constitucional en sede de revision;
y una segunda accién de tutela, cuya sentencia también le negé el derecho a
acceder al medicamento ordenado por su médico tratante, la cual si fue objeto
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de impugnacion y cuyo tramite se encuentra en curso®. Manifiesta que dicha
accion la presentd, teniendo en cuenta la nueva formulacion médica dentro de
su tratamiento, en la que sigue siendo necesaria la aplicacion del medicamento
Pertuzumab, negado hasta el momento por EPS 1 S.A. y Entidad de Medicina
Prepagada S.A. Reiter6 que dicha medicacion resulta indispensable para los
dptimos resultados en su tratamiento y mejora en su estado de salud.

38. Depuso también que, de conformidad con lo informado por Entidad de
Medicina Prepagada, su plan adicional en salud no cubre ese tipo de
medicamentos y que estos deben ser asumidos por la EPS correspondiente, en
este caso EPS 1 S.A.

39. Declaracion del médico oncdlogo Jorge. Como médico tratante de la
accionante, rindié declaracion el 10 de mayo de 2024, en la que testificé que es
médico oncologo internista, graduado en 1988 como médico general y como
oncodlogo en 1995. Refirid como experiencia dentro de esta especialidad, haber
estado vinculado como médico de planta en el Instituto Nacional de
Cancerologia, donde fue jefe de servicio hasta el afio 2002; desde entonces ha
trabajado en su consultorio particular, vinculado con varias entidades de
medicina Prepagada, entre estas Entidad de Medicina Prepagada, Colsanitas,
Pdlizas de Seguros como Seguros Bolivar, Seguros Allianz, Seguros Sura, con
otras entidades como Cafesalud y una vinculacion, desde el 2002, como médico
institucional de la Fundacion Santafe, médico adscrito de la Clinica 2 y como
médico adscrito del Centro del Tratamiento del Cancer Luis Carlos Sarmiento.
Adujo ser miembro de la Asociacion Americana de Oncologia — ASCO- y de la
Asociacion Europea de Oncologia — ESMO.

40. Respecto de la accionante, sefial6 que es su paciente y que fue remitida a
su consulta por el médico Oscar Garcia, con un diagnostico de CEA de mama,
tipo HER2 positiva. Ha estado vinculado a Entidad de Medicina Prepagada
desde 19 de septiembre de 2023. Indico que le formulé a la paciente un
tratamiento con quimioterapia y adicionalmente con dos anticuerpos:
Trastuzumab y Pertuzumab, lo cual es estandar para este tipo de patologias y se
estd utilizando desde que el medicamento se comercializd en el pais, hace
aproximadamente 10 afios.

41. De otra parte, informo que el Pertuzumab es un anticuerpo que se utiliza
para contrarrestar el HER2, proteina presente en algunos tumores de mama, que
eleva el riesgo de recaidas en los pacientes. En general, antes de que existiera
este tipo de medicamentos se trataba de enfermedades de mal prondstico, pero
con la opcion de estos dos medicamentos, las mujeres responden mucho mejor
a la terapia, cambiandoseles el prondstico, ya que se reconocen como

32 Resulta importante aclarar que el presente tramite de revision se hace respecto de la accion de tutela de la que
conocié en primera instancia el Juzgado con Funciones de Garantias de Bogota, sobre la que no se presentd
impugnacion. Respecto de la segunda accion de tutela que la accionante refiere haber presentado, la informacion
actualizada en la consulta de procesos de la rama judicial, da cuenta que el Juzgado 41 Penal del Circuito emitio
sentencia de segunda instancia en la que declaré improcedente la accion por cosa juzgada.
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enfermedades con intencion curativa, lo que produce gran impacto en favor de
la sobrevida y en el periodo en que puede estar una paciente sin recaidas, libre
de enfermedad.

42. Explico que el medicamento Pertuzumab esta aprobado por el INVIMA
y por ello se utiliza hace mas de 12 afios, pero refirié que la aprobacion del
INVIMA se da con un medicamento que denomina Docetaxel y que esa
combinacion o esquema con Paclitaxel o con Docetaxel depende del tipo de
enfermedad, si esta es metastasica o no. Es decir, la autorizacion con Paclitaxel
se reconoce para enfermedades metastasicas y con Docetaxel para las pacientes
que tienen condicién diferente. Preciso que la decisién de ordenar aplicar una u
otra combinacion obedece a guias internacionales que establecen el tipo de esta
para el tratamiento en cada caso, siempre en busca del mejor beneficio del
paciente. Aclaré igualmente que cuando los tratamientos son largos, los
pacientes no pueden tener permanentemente quimioterapia, pues esta dura entre
4 y 6 meses, y la duracién de los anticuerpos, de acuerdo con las guias
internacionales, tiene que mantenerse 6 meses, por lo que el paciente no debe
seguir con quimioterapias, pero si ha de continuar con el tratamiento de los
anticuerpos.

43. En ese sentido, el declarante llamd la atencion sobre un problema que
presenta el registro del INVIMA frente a los anticuerpos mencionados,
exponiendo que dicho registro quedd sujeto a la autorizacion de la
quimioterapia, de manera gue si la paciente debe continuar con la aplicacion de
los anticuerpos, algunas entidades de salud, no todas, niegan esos
medicamentos, por considerar que solo debe autorizarse con las quimioterapias.
Ello refleja igualmente que las guias nacionales®® e internacionales®* de manejo
para la formulacion de los tratamientos son mucho mas dinamicas, de acuerdo
con los avances en el conocimiento oncolégico, que los registros del INVIMA
y que dichas formulaciones no dependen de decisiones aisladas de los médicos
tratantes, sino del manejo estandar para todos los médicos del mundo.

44. Expuso el galeno especializado que lo que se busca con este tipo de
tratamientos es combinar una quimioterapia con dos anticuerpos que permiten
mejor respuesta y calidad de vida a los pacientes y que, de acuerdo con el
registro del INVIMA, el uso del Pertuzumab si se encuentra autorizado, solo
que la nota de aprobacion establece su uso con Docetaxel, que es una
quimioterapia diferente a la que se ordend en este caso (procedente con
Paclitaxel). Lo prescrito para la accionante se ha comprobado cientificamente y
de acuerdo con las guias internacionales, resulta menos tdxico para las
pacientes, siendo este tratamiento el que considera mejor y el que como médico
ha venido formulando a todas sus pacientes con condiciones similares, en busca
de la mejora de la sobrevida y del periodo libre de enfermedad o recaida. El

33 Guias de la Asociacion Colombiana de Hematologia y Oncologia y del Instituto Nacional de Cancerologia.
34 Guias de la Asociacion Americana de Oncologia - ASCO, y de la Asociacién Europea de Oncologia — ESMO.
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deponente concluyé que para el mes de mayo del presente afio, atiende catorce
pacientes a las que les ha formulado idéntico tratamiento.

45.  Refirio que los médicos tratantes pueden formular medicamentos que no
tengan autorizacién del INVIMA, siempre y cuando su formulacion esté
respaldada por las guias nacionales y/o internacionales de manejo, como
sucedio en el caso de la sefiora Viviana, mas no por su libre albedrio, y que
cuando hay tratamientos que se alejan de esas guias, estos siempre son
sometidos a estudio e investigacion de las juntas meédicas, sin que este sea el
caso de la accionante.

46.  Afirmo que no hay un tratamiento o medicamento alternativo al ordenado
en la combinacién de quimioterapia Paclitaxel con los dos anticuerpos
Trastuzumab y Pertuzumab, ya que esta es la mejor combinacion en los
tratamientos ordenados para las pacientes con cancer de seno, precisando que
aquellos que no incluyen anticuerpos se consideran como mala practica, pues
se puede comprometer la sobrevida o el periodo libre de enfermedad de la
paciente. Adicionalmente aclar6 que el Pertuzumab, el Trastuzumab vy el
Paclitaxel hacen parte del PBS del SGSSS.

47. Sefald igualmente que la autorizacion de medicamentos para aquellos
casos en los que los ordena un medico adscrito a Entidad de Medicina
Prepagada, esta a cargo de EPS 1 S.A., y el suministro de la composicion
corresponde a la Clinica 2 — Unidad de Oncologia, que en este caso es la que
administra la quimioterapia, previa autorizacion de la EPS. Estas actuaciones
no dependen de su consultorio, pues en este solo se formula el tratamiento. A la
fecha, la paciente Viviana solo ha podido recibir el Paclitaxel con el
Trastuzumab, ya que el Pertuzumab no le ha sido autorizado.

48. Respuesta de EPS 1 S.A. Mediante escrito del 10 de mayo de 2024, la
accionada manifestd, a través de su representante, que «la sefiora VIVIANA [...]
se encuentra afiliada a 1 S.A. EPS, actualmente activa en el sistema, en calidad de
COTIZANTE desde el 1° de julio de 2011»% y que siendo diagnosticada por el
médico oncologo Jorge, médico adscrito a Entidad de Medicina Prepagada, se
evalud y se encontro la viabilidad de aceptar las prescripciones ordenadas por
un médico no adscrito a la EPS.

49. Al respecto manifesté que los medicamentos ordenados por el médico
tratante han sido autorizados con excepcién del Pertuzumab, por cuanto su
combinacion con Paclitaxel no esta dentro de las indicaciones aprobadas por el
INVIMA. A dicha conclusion se lleg6 después de la evaluacion y valoracion
que hiciera la doctora Angélica Maria Ochoa Ordofiez, médica integrante del
comité de autorizaciones medicas - Oncologia, quien presenta los casos,
encontrando que la combinacion del Pertuzumab + Trastuzumab + Paclitaxel

3 Expediente digital, archivo «Respuesta 1 S.A. - Corte Constitucional 1 S.A. EPS.pdf».
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no tiene aprobacién INVIMA para el diagnostico y la caracterizacion de la
patologia de la paciente.

50. Igualmente manifiesta la EPS accionada que hasta la fecha se le ha
suministrado a la sefiora Viviana el medicamento Trastuzumab, asi como los de
efectos secundarios, y que la institucidn prestadora de servicios de
quimioterapia frente a la patologia de la paciente es la IPS Clinica 2.

51. Respecto del medicamento Pertuzumab y su inclusion en el PBS, la
accionada manifestd que «esta dentro del anexo 1 de la Res. 2366 del 2023 sin
embargo estd condicionado a que cumpla con la indicacion INVIMA segun lo
contemplado en el articulo 110 y en el Anexo 1, seccion Al de dicha resolucion»®’,
es decir que su aprobacion depende de la composicion o esquema que tenga y
que para el caso, el Pertuzumab no cumple con la indicacion INVIMA en la
combinacion ordenada por el meédico tratante, por lo que no es posible
autorizarlo con cargo a la UPC.

52. Respuesta de la Clinica 2. El 10 de mayo, la IPS informé por escrito a
esta corporacion que la accionante registra multiples atenciones en el ambito
ambulatorio, por quimioterapia ambulatoria, consulta nutricion clinica y
consulta psicologia oncoldgica, entre el 28 de septiembre de 2023 y el 8 de abril
de 2024. Que ella ha sido atendida bajo el diagnostico de «CARCINOMA
DUCTAL DE MAMA T1c pNla MO RE Allred 0 RP Allred 0, HER2 3+ (90%), Ki
67 40%, estado clinico 1A pronostico I1A, siendo su médico tratante el Dr. Jorge,
Especialista en oncologia, quien es profesional adscrito (no empleado) de la
institucion»8,

53. Igualmente, la IPS Clinica 2 refiere en su escrito que el tratamiento
consistid en «[c]Juatro (4) ciclos de quimioterapia con esquema AC compuesto por
los siguientes medicamentos: Doxorrubicina - Ciclofosfamida y coadyuvantes de
premedicacion iniciando: ler ciclo el 02 de octubre de 2023 finalizando el cuarto ciclo
el dia 04 de diciembre de 2023. Posteriormente, fue formulado tratamiento con
esguema Trastuzumab- Pertuzumab y Docetaxel, sin embargo, no fue autorizado el
medicamento pertuzumab por 1 S.A. EPS, por lo cual se efectudé cambio a esquema
Paclitaxel - Trastuzumab, el cual inici6 el 26 de diciembre de 2023, indicado por 12
semanas de tratamiento, finalizando el 18 de marzo de 2024. Finalmente recibié dos
(2) ciclos de terapia de mantenimiento Unicamente con Trastuzumab, los dias 8 y 29
de abril del presente afio»*,

54. Por ultimo, respecto a la relacién contractual de la IPS Clinica 2 con EPS
1 S.A., manifestd que se encuentra vigente el contrato para la prestacion de
servicios de salud a usuarios afiliados simultaneamente a Entidad de Medicina

3 Expediente digital, archivo «Respuesta 1 S.A. - Corte Constitucional 1 S.A. EPS.pdf».

37 Ibidem.

38 Expediente digital, archivo « RESPUESTA CL’I’NICA 2 SGJ-R-001-24- T2024-00005.pdf».
39 Expediente digital, archivo «<cRESPUESTA CLINICA 2 SGJ-R-001-24- T2024-00005.pdf».
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Prepagada y EPS 1 S.A. y agregd que desconoce el tipo de PAS que tiene la
sefiora Viviana.

55. Respuesta de Entidad de Medicina Prepagada. Por su parte, Entidad de
Medicina Prepagada, en escrito del 10 de mayo de 2024, manifestd que «la
sefiora VIVIANA [...] se encuentra afiliada a Entidad de Medicina Prepagada,
actualmente activa en el sistema asi: Fecha inicio vigencia: 1/6/2023 convalidada
1/10/2008» y que ha sido diagnosticada con cancer de mama, por el médico
oncélogo Jorge, Medicina Interna-Oncologia Clinica RM 12511, quien es
médico adscrito a Entidad de Medicina Prepagada, ordenandole tratamiento de
quimioterapia con los medicamentos «citostaticos ciclos de (4 ciclos dixorobucina
y ciclofosfamia) autorizados por Entidad de Medicina Prepagada. 4 ciclos de
Trastuzumab (este autorizado por 1 S.A.) y Paclitaxel (autorizado por medicina
Prepagada). Medicamentos para efectos secundarios (Ondasetron, Palonosetron,
Neulastim, Fosaprepitan) autorizados por 1 S.A. EPS. Adicionalmente se ha
autorizado tratamiento con otros profesionales como radioterapia cubierta por
medicina Prepagada 15 sesiones»*°.

56. Adicionalmente, Entidad de Medicina Prepagada aclaro, respecto de los
medicamentos Pertuzumab y Traztuzumab, que estos han sido negados por
cuanto «no se encuentran dentro de las coberturas que no estan catalogados como
Citostaticos y Hormonales por lo tanto no es posible cubrirlos»*. En ese sentido
sefiala que Unicamente lo hara con los productos farmaceéuticos clasificados
especificamente como citostaticos y hormonales que se expendan en el mercado
nacional, dejando expresamente consagrado que no cubre medicamentos
catalogados como estimulantes del sistema inmunologico, como es el caso del
Pertuzumab y Tranztuzumab, que son agentes monoclonales.

57. A la fecha, Entidad de Medicina Prepagada, de acuerdo con el plan de
medicina prepagada Esmeralda Guia Premium, ha autorizado a la sefiora
Viviana, «APLICACIONES DE QUIMIOTERAPIA CLINICA 2 Y LIGA
COLOMBIANA CONTRA EL CANCER MEDICAMENTO DE EFECTOS
SECUNDARIOS»* y se le autorizd igualmente tratamiento con otros
profesionales, especificamente para el caso de radioterapia cubierta por
medicina prepagada en un total de quince sesiones.

58. Entidad de Medicina Prepagada también refiere que las autorizaciones de
medicamentos se han realizado con fundamento en el contrato del plan de
seguro de salud suscrito con la afiliada Viviana, que en su clausula decimosexta
establece:

DELIMITACION DE LAS COBERTURAS: ENTIDAD DE MEDICINA
PREPAGADA unica y exclusivamente se obliga a cubrir los gastos por los
servicios incluidos dentro de la cobertura del presente contrato y sus anexos.

40 Expediente digital, archivo «<RESPUESTA ENTIDAD DE MEDICINA PREPAGADA SOLICITUD
CORTE CONSTITUCIONAL (1).pdf».

41 |bidem.

42 |bidem.
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Anexo de coberturas articulo 1: COBERTURAS Numeral 1.5.7. CANCER: Se
cubre el valor de los tratamientos médico - quirdrgicos hospitalarios para esta
patologia, asi como los gastos derivados de quimioterapia, cobaltoterapia y
radioterapia, de acuerdo con los periodos de carencia estipulados en la clausula
novena de las condiciones generales de EL CONTRATO. Con respecto a los
medicamentos que requiera el USUARIO para el tratamiento hospitalario
COLMEDICA MEDICINA PREPAGADA Unicamente cubrira, los productos
farmacéuticos clasificados especificamente como citostaticos y hormonales
que se expendan en el mercado nacional, dejando expresamente consagrado
que no cubre medicamentos catalogados como estimulantes del sistema
inmunoldgico®

59. Respuesta del médico experto Luis Eduardo Pino Villarreal. Mediante
escrito del 8 de mayo de 2024, el medico hematologo y oncologo clinico experto
en la prevencion, deteccion y tratamiento del cancer de mama, Luis Eduardo
Pino Villarreal, dio respuesta a la consulta elevada por el despacho sustanciador
sobre el medicamento Pertuzumab y sefialé que «es un anticuerpo monoclonal
dirigido contra el gen HER2. Se utiliza en el carcinoma de mama, especificamente en
el subtipo que tiene sobreexpresion del gen HER2 en enfermedad tanto localmente
avanzada como metastasica, en escenario prequirdrgico como paliativo. Su uso esta
aprobado por el INVIMA y cuenta con registro sanitario en Colombia»*4.

60. Adicionalmente, manifestd que dicho medicamento tiene estudios
clinicos de fase 3 que son la evidencia para su uso en el subtipo de cancer de
mama con sobreexpresion del gen HER2. Su uso esta restringido a terapia
prequirdrgica o neoadyuvante en enfermedad localizada o localmente avanzada
de alto riesgo, especialmente con compromiso ganglionar o en la enfermedad
metastasica. Se utiliza en combinacion con quimioterapia (Docetaxel o
Paclitaxel, Ciclofosfamida y Doxorrubicina) y con el anticuerpo monoclonal
Trastuzumab.

61. Explico que si la paciente es candidata al uso de la doble terapia de
blogueo HER2, asociado a quimioterapia y no se utiliza la mencionada
combinacion, que es la terapia estandar en las guias internacionales, es de
esperar menores resultados clinicos representados en mayor riesgo de recaida
de la enfermedad y en disminucion en la supervivencia. Agregd que Su uso
como terapia Unica, es decir bajo el suministro individual, no tiene estudios
clinicos que lo validen, ya que la evidencia cientifica se ha estudiado en
combinacion con el medicamento Trastuzumab y con diversas combinaciones
de quimioterapia, especialmente con Taxanos como el Paclitaxel.

62. En cuanto a la aprobacion del INVIMA sobre el Pertuzumab, manifesto
que «esta aprobado para el uso en Colombia en la enfermedad local y/o metastésica
en combinacion con quimioterapia, en este caso Docetaxel, pero los niveles de
evidencia demuestran que se puede utilizar con medicamentos de la misma familia
como el Paclitaxel. De hecho, el Paclitaxel tiene mejor perfil de tolerancia para los

3 Ibidem.
4 Expediente digital, archivo «Respuesta DR.PINO VILLAREAL - a corte constitucional 8052024.pdf».
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pacientes que el Docetaxel»* y precisd que si el médico tratante considera de
valor terapéutico esa combinacion o esquema, ello esta acorde con el registro
sanitario de Colombia y por tanto seria pertinente dicho tratamiento.

63. Manifesto igualmente que como médico tratante de cancer de mama ha
utilizado el Pertuzumab en los escenarios clinicos aprobados por la evidencia 'y
por el registro sanitario vigente en Colombia, contra la enfermedad localmente
avanzada y la enfermedad metastasica en cancer de mama con sobreexpresion
del gen HER2, y ha utilizado la combinacion Pertuzumab / Trastuzumab/
Paclitaxel en escenarios de enfermedad localmente avanzada, prequirdrgica,
buscando obtener una buena respuesta tumoral para lograr lo que se denomina
respuesta patologica completa en la cirugia, lo cual disminuye en forma
importante la probabilidad de recaida.

64. Por ultimo, el doctor Pino Villarreal aclara que los médicos oncélogos
pueden formular tratamientos o medicamentos que no cuentan con registro
INVIMA, ya que los registros sanitarios no van a la velocidad de la evidencia
clinica y si se trata de una paciente candidata al uso de doble bloqueo HER2 en
los escenarios previamente descritos, el estandar actual es usar la combinacion
descrita en sus diferentes variantes, sin que existan esquemas alternativos.

65. Respuesta de la Superintendencia Nacional de Salud. En escrito del 10
de mayo de 2024, la Superintendencia Nacional de Salud dio contestacion a la
solicitud contenida en el auto de pruebas y manifesto que, de acuerdo con la
normatividad vigente sobre sus funciones y competencias, «no tiene facultad
alguna para pronunciarse respecto de la viabilidad que los meédicos puedan o no
prescribir medicamentos o combinaciones de estos que no estén autorizados por el
INVIMA vy sobre las consecuencias legales que esto tendria»*,

66. Sin perjuicio de dicha limitacion, considera que «la determinacién de la
necesidad del empleo de determinados medicamentos, tecnologias u otros servicios
de salud por parte de un paciente compete exclusivamente al profesional de la salud
que le atiende, esto, en ejercicio de su autonomia profesional en atencion a los
conocimientos especializados que posee, asi como a las condiciones de salud del
usuario que atiende»*’, lo cual esté establecido por la normatividad contenida en
las leyes 1438 de 2011, articulos 104 y 105, y 1751 de 2015, articulo 17. Lo
anterior, sin perjuicio de la posibilidad de establecer la viabilidad del empleo de
un medicamento, facultad que en Colombia le compete al Ministerio de Salud
y Proteccion Social y al INVIMA, conforme al articulo 245 de la Ley 100 de
1996 y al articulo 2.° del Decreto 4107 de 2011.

67. Respuesta del INVIMA. Por su parte el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-, mediante escrito del 15 de mayo de
2024, informé al despacho sustanciador que, de acuerdo al articulo 2.° del
Decreto 677 de 1995, le corresponde la expedicién del Registro Sanitario, el

4 Ibidem.
4 Expediente digital, archivo <RESPUESTA SUPER SALUD.pdf».
47 Ibidem.
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cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comercializar,
importar, exportar, envasar, procesar y/o expender los medicamentos
cosmeéticos, preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales,
productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico y
cuyo procedimiento obedece a la verificacion del cumplimiento de los
requisitos establecidos en el Decreto 677 de 1995 para medicamentos de sintesis
y en el Decreto 1782 de 2014 para medicamentos biologicos y las normas que
los modifiquen, tal como los decreto 334 de 2022 y 1474 de 20234,

68. En cuanto al medicamento Pertuzumab, el INVIMA manifestd que:
«[v]erificada la base de datos que reposa en el INVIMA, se cuenta con registro
sanitario vigente N.° INVIMA 2023MBT-0000072 para la combinacion de
Pertuzumab/Trastuzumab (Phesgo® 600mg/600mg), aprobado mediante acta N.° 13
de 2022 de la SEMNNIMB numeral 3.3.1.1 y evaluacién farmacoldgica para
Pertuzumab/Trastuzumab (Phesgo® 1200mg/600mg) mediante acta N.° 14 de 2023
de la SEMNNIMB numeral 3.3.3.1; en cuanto a la combinacion
Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel, no cuenta con registro sanitario a la fecha»*°,

69. Agrega dicha entidad que no le compete analizar ni avalar tratamientos
para determinadas patologias que presentan los pacientes, considerando que
«correspondera al médico tratante ponderar a la luz de la ciencia y la técnica,
prescribir el producto o medio diagndstico que ofrezca una opcion terapéutica a la
patologia del paciente, en virtud del principio de autonomia médica consagrado en el
articulo 17 de la Ley Estatutaria de salud 1751 de 2015 «Por medio de la cual se regula
el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones»»*,

70.  Por ultimo, sefial6 que «[u]sar un medicamento no autorizado por el INVIMA
no tiene ninguna consecuencia legal. Consecuencias médicas o a la salud si, como por
ejemplo intoxicacion leve o grave, alergias, etc. Hay consecuencias legales cuando se
trata de comercializacién o fabricacion de medicamentos que no cumplen con la
normativa sanitaria, en estos casos se puede presentar amonestacion, multas,
decomisos del producto, e incluso hasta cierre temporal o definitivo del
establecimiento, edificacién o servicio respectivo»°L.

71. Por su parte el Instituto Nacional de Cancerologia no allegd ningun
concepto sobre la consulta elevada por el despacho sustanciador en la que se le
invitd a conceptuar, y el Centro Especializado e Integral en el Diagnostico y
Tratamiento de Cancer Mamario — Clinica del Seno, frente al que se hizo igual
invitacidn, considero improcedente algun tipo de vinculacién con la accién de
tutela, argumentando un posible error en la identificacion de la institucion,
teniendo en cuenta que no han tratado ni conocen el caso de la accionante,
razones que la Sala considera obedecen a una indebida interpretacion en el

48 Expediente  digital, archivo «CONTESTACION INVIMA REQUERIMIENTO CORTE
CONSTITUCIONAL.pdf».

49 |bidem.

50 |hidem.

51 |bidem.
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sentido de la invitacidn a conceptuar dentro del tramite de tutela que se le hizo
a dicha entidad.

1. CONSIDERACIONES

72.  Con fundamento en los articulos 86 y 241.9 de la Constituciény 31 a 36
del Decreto 2591 de 1991, la Sala Segunda de Revision de Tutelas de la Corte
Constitucional es competente para revisar el fallo de tutela proferido en el
proceso de la referencia.

Asunto objeto de analisis

73.  En esta oportunidad, la Sala estudia un expediente de tutela promovido
por una mujer, de 41 afios, diagnosticada con cancer de mama «por
CARCINOMA DUCTAL DE MAMA T1c pN1la MO RE Allred 0 RP Allred 0, HER2
3+ (90%), Ki 67 40%, estado clinico I1A pronéstico 11A»%2, para cuya atencion su
médico oncologo tratante le ordend tratamiento de quimioterapia con los
medicamentos Paclitaxel - Tranztuzumab- Pertuzumab.

74. La accionante manifiesta que a pesar de contar con la correspondiente
orden del médico oncologo, le han negado la autorizacion del medicamento
Pertuzumab en la composicion o esquema Paclitaxel-Tranztuzumab-
Pertuzumab. Informa que la EPS 1 S.A. argumenta que, pese a que el
medicamento Pertuzumab se encuentra autorizado por el INVIMA, dicha
aprobacion tiene una composicion o esquema diferente al ordenado por el
médico tratante, y que Entidad de Medicina Prepagada, por su parte, le informa
que de acuerdo al PAS contratado con esa entidad, dichos medicamentos no
hacen parte de sus coberturas.

75. A la anterior solicitud, EPS 1 S.A., como Entidad Promotora de Salud a
la que se encuentra afiliada la accionante, contesté que los medicamentos
ordenados por el médico tratante han sido autorizados con excepcion del
Pertuzumab, por cuanto su combinacion con Paclitaxel no esta dentro de las
indicaciones aprobadas por el INVIMA, conclusion a la que se lleg6 después de
la evaluacion y valoracion de Angélica Maria Ochoa Orddfiez, médica
integrante del comité de autorizaciones Médicas—Oncologia, de conformidad
con la Resolucion 2366 de 2023 del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

76. Por su parte, Entidad de Medicina Prepagada refiri0 que «las
autorizaciones de medicamentos se han realizado con fundamento en el contrato del
plan suscrito con la afiliada Viviana, que en su clausula décimo sexta establece:
DELIMITACION DE LAS COBERTURAS: ENTIDAD DE MEDICINA
PREPAGADA Unica y exclusivamente se obliga a cubrir los gastos por los servicios
incluidos dentro de la cobertura del presente contrato y sus anexos. Anexo de
coberturas articulo 1: COBERTURAS Numeral 1.5.7. CANCER: Se cubre el valor de

52 Expediente digital, archivo «002 DEMANDA TUTELA.pdf».
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los tratamientos médico-quirurgicos hospitalarios para esta patologia, asi como los
gastos derivados de quimioterapia, cobaltoterapia y radioterapia, de acuerdo con los
periodos de carencia estipulados en la clausula novena de las condiciones generales
de EL CONTRATO. Con respecto a los medicamentos que requiera el USUARIO
para el tratamiento hospitalario ENTIDAD DE MEDICINA PREPAGADA
unicamente cubrird, los productos farmacéuticos clasificados especificamente como
citostaticos y hormonales que se expendan en el mercado nacional, dejando
expresamente consagrado que no cubre medicamentos catalogados como estimulantes
del sistema inmunoldgico».

77. Con base en los antecedentes, asi como en las pruebas obrantes dentro en
el expediente, la Sala estudiara (i) si existe temeridad en la presentacion de la
accion de tutela, de no existir continuara con (ii) el analisis de la procedencia
de la accion de tutela. En caso de que se cumpla con los presupuestos de
legitimacidn, inmediatez y subsidiariedad (iii) formulara el correspondiente
problema juridico y la metodologia para la solucion del caso.

La temeridad en el ejercicio de la accidon de tutela

78. Teniendo en cuenta que Elizabeth Viviana manifestd, en sede de
revision, haber impetrado dos acciones de tutela ante diferentes jueces, en
relacion con la negacion de la EPS a la que se encuentra afiliada, del
medicamento Pertuzumab, ordenado por su medico tratante, es necesario, antes
de entrar sobre el estudio de la procedenciay del fondo de la accion, determinar
si en el presente caso, existe un ejercicio temerario de la accion de amparo.

79. Al respecto manifesto la accionante que, la primera accion interpuesta
por esos hechos fue conocida por el Juzgado con Funciones de Garantias de
Bogota, la cual fue negada en primera instancia el 17 de enero de 2024, frente
a la que no interpuso ningln recurso, por no conocer que dicha actuacion era
posible y por considerar que la nueva formulacion, en la segunda etapa de su
tratamiento contra el cancer de seno, configuraba nuevos hechos sujetos de ser
conocidos por un nuevo juez, ya que el médico tratante ordenaba, nuevamente,
el suministro del medicamento Pertuzumab, para su tratamiento.

80. Enrelacion con lo anterior, es necesario tener en cuenta lo dispuesto por
el articulo 38 del Decreto 2591 de 1991, que establece que la actuacion
temeraria se configura cuando se presenta la misma accion de tutela por la
misma persona o su representante ante varios jueces o tribunales, sin motivo
expresamente justificado. Lo anterior, trae como consecuencia su rechazo o la
decision desfavorable de todas las solicitudes.

81. Dicha normativa ha sido analizada por la Corte Constitucional en
reiterada jurisprudencia®, en la que ha desarrollado los aspectos a tener en

53 sentencias T-113 de 2010, M.P. Mauricio Gonzalez Cuervo; T-096 de 2011, M.P. Juan Carlos Henao
Pérez; T-481 de 2013, M.P. Alberto Rojas Rios; y T-529 de 2014, M.P. Luis Guillermo Guerrero Pérez.
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cuenta para abordar esa posible configuracion. Asi, se ha dicho que estos son
«i) [q]ue se presente una identidad de procesos, esto es, que las acciones de tutela
presentadas de manera simultanea o sucesiva tengan una triple identidad, a saber, se
trata de las mismas partes, se plantean los mismos hechos y la misma solicitud. ii)
Que el caso no sea uno de aquellos considerados como excepcionales que no
constituyen una actuacion temeraria, de acuerdo con lo sefialado explicitamente por
la ley o la jurisprudencia. iii) Que en caso de presentarse una solicitud de tutela que
pretenda ser diferente a una anterior con la que guarda identidad (a partir de un
desarrollo argumentativo diferente) el juez constitucional acredite que, en realidad,
los dos procesos tienen las mismas partes, se sustentan en las mismas razones y
solicitud»®* y siempre se debera estudiar las circunstancias actuales del caso
especifico.

82. Lo anterior implica que, al momento de presentarse la accion de tutela
sobre la que el juez conozca y deba decidir, existan por lo menos dos acciones
de tutela, con identidad de partes, esto es, que las acciones de tutela se hayan
presentado por la misma persona natural o juridica o a través de su apoderado
0 representantes y se dirija contra el mismo demandado, identidad de
causa petendi, es decir, que el ejercicio repetido de la accion de tutela se
fundamente en los mismos hechos que le sirven de sustento, e identidad de
objeto, es decir, que las demandas persigan la satisfaccion de la misma
pretension o invoquen la proteccién de los mismos derechos fundamentales.

83. Hecha la anterior aclaracion, es pertinente indicar que el proceso de
revision que conoce esta corporacion es el primero interpuesto por Viviana, del
cual afirmd que no tenia conocimiento sobre la posibilidad de ejercer su
derecho de contradiccion a traves de la impugnacion del fallo, suponiendo que
el tramite terminaba con la decision del juez de Unica instancia®.

84. En ese aspecto es importante analizar los elementos que la
jurisprudencia ha definido para tener en cuenta por el juez constitucional, desde
dos perspectivas «[l]a primera alude a su estructuraciéon cuando una persona
presenta simultdneamente varias acciones de tutela ante distintas autoridades
judiciales y la segunda extiende la temeridad a aquellos eventos en los cuales la
persona, de mala fe, ejerce de manera sucesiva la misma accion»°® [negrillas fuera
del texto original].

85. En este caso, podria sostenerse que se esta frente a la segunda
perspectiva sefialada por la jurisprudencia, si se considera que la accion de
tutela se interpuso respecto a un mismo hecho, que se hizo de manera sucesiva
y de mala fe. Sobre ello, este tribunal ha sostenido que «el juez de tutela [...]
debe trascender un juicio meramente formal y realizar un estudio pormenorizado del
expediente. Pues no solo basta con que concurran los elementos antes mencionados,
sino que debe desvirtuarse la presuncion de buena fe a favor del accionante. Por lo

5 Sentencia SU-027 de 2021, M.P. Cristina Pardo Schlesinger.
%5 Expediente digital. Declaracion de parte-accionante.
%6 Sentencia SU-027 de 2021, M.P. Cristina Pardo Schlesinger.
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anterior, solo procederan las sanciones en caso de que se acredite la mala fe o el dolo
en su actuacion»°’.

86. Adicionalmente, esta misma jurisprudencia sefiald, en lo siguientes
términos, los supuestos que facultan a interponer nuevamente una accion sin
que sea considerada temeridad:

(i) La condicion de ignorancia o indefension del actor, propia de aquellas
situaciones en que los individuos obran por miedo insuperable o por la
necesidad extrema de defender un derecho y no por mala fe; (ii) El
asesoramiento errado de los profesionales del derecho; (iii) La consideracion
de eventos nuevos que aparecieron con posterioridad a la interposicion de la
accion o que se omitieron en el trdmite de la misma, o cualquier otra situacion
gue no se haya tomado como base para decidir la(s) tutela(s) anterior(es) que
implique la necesidad de proteger los derechos fundamentales del demandante;
y (iv) Se puede interponer una nueva accion de amparo cuando la Corte
Constitucional profiere una sentencia de unificacion, cuyos efectos son
extensivos a un grupo de personas que se consideran en igualdad de
condiciones, incluso si con anterioridad a dicha sentencia presentaron accion
de tutela por los mismos hechos y con la misma pretension®®

87. Hechas las anteriores precisiones, encuentra la Sala que en el presente
caso no se configurd la temeridad, por las siguientes razones (i) para que se
estructure se requiere que exista otra accion que la anteceda en el tiempo o
que haya sido concomitante a su presentacion, circunstancia que no se presenta
en este caso ya que se constatd que la accidn que concita la atencion de esta
Corte fue la primera interpuesta por la sefiora Viviana, y sobre la que adn no
termina el tramite judicial que permita dejar dicha decision en firme.

88.  (ii) Adicionalmente, segun lo declarado por la accionante, el profesional
del derecho que la asesoré para la interposicion de la segunda accion de tutela,
conocio los antecedentes por ella descritos y nunca le advirtio sobre la posible
configuracion de una temeridad, ni sobre la posibilidad de impugnar el fallo de
primera instancia emitido por el Juez 60 Penal Municipal con Funciones de
Garantias de Bogota, ni de la revisidn que eventualmente pudiese hacer la Corte
Constitucional de dicha decision.

89. (iii) De otra parte, puso en conocimiento gque en su angustia por proteger
sus derechos fundamentales y considerarse victima de la decision de la EPS al
negarle el medicamento para su tratamiento, acudié nuevamente a la autoridad
judicial, por cuanto la nueva formula médica, en una segunda etapa de su
tratamiento, continuo incluyendo el mismo medicamento Pertuzumab, lo que
ella consideré como la configuracion de nuevos hechos, por lo que podia
acceder nuevamente a la accion de tutela.

57 |bidem.
%8 |hidem.
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90. (iv) Aunado a lo anterior, no se evidencia mala fe de la actora, quien
solicita el amparo del derecho a la salud y da a conocer el peligro en que se
encuentra su vida al no haberse podido realizar, de manera integral, el
tratamiento ordenado por su médico tratante.

91. Por lo anterior, no se reunen los requisitos y condiciones para que se
configure una accion temeraria y, por ello, se continuara con el estudio de la
procedencia de la accion.

Analisis sobre la procedibilidad de la accién de tutela®®

92. La acciodn de tutela es un mecanismo de defensa judicial que permite la
proteccion inmediata de los derechos fundamentales de una persona, cuando
estos resulten comprometidos por la accion u omision de autoridades publicas
0 particulares. No obstante, pese a la informalidad que se predica de este
mecanismo, su procedencia esta sometida al cumplimiento de los requisitos de
legitimacion, inmediatez y subsidiariedad, los cuales se analizan a
continuacion:

Legitimacion en la causa por activa®®

93. La tutela fue interpuesta por Viviana, en nombre propio, al considerar
vulnerados sus derechos a la salud en conexidad con el derecho a la vida, por
parte de EPS 1 S.A. y Entidad de Medicina Prepagada — Medicina Prepagada.

94. En ese sentido, el articulo 86 de la Constitucion Politica como el articulo
10 del Decreto 2591 de 1991 establecen que toda persona tendra accién de tutela
para reclamar ante los jueces, en todo momento y lugar, mediante un
procedimiento preferente y sumario, por si misma o por quien actle a su
nombre, la proteccion inmediata de sus derechos constitucionales
fundamentales, cuando quiera que estos resulten vulnerados o amenazados por
la accion o la omisién de cualquier autoridad.

95. Para la Sala dicho presupuesto se cumple en el presente caso, por cuanto,
en primer lugar, la titular de los derechos que se solicitan amparar es Viviana,
quien acta en nombre propio y, en segundo lugar, los derechos sobre los que

%9 Sentencia T-022 de 2017, M.P. Luis Guillermo Guerrero Pérez.

80 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 actle a su
nombre, la proteccién inmediata de sus derechos constitucionales fundamentales, cuando quiera que estos
resulten vulnerados o amenazados por la accion o la omision de cualquier autoridad publica». Decreto 2591 de
1991. «Articulo 10. Legitimidad e interés. 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
0 através 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 podré 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, M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado; y T-098 de 2016, M.P. Gloria Stella Ortiz
Delgado, entre otras.
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invoca el amparo de tutela son presuntamente amenazados o vulnerados por una
entidad privada que presta el servicio puablico de salud, del cual se deriva el
suministro de los medicamentos que se requieren en su tratamiento médico.

Legitimacion en la causa por pasiva

96. De acuerdo con el articulo 42.2 del Decreto 2591 de 1991°, la accién de
tutela procede en contra de acciones u omisiones de particulares que estén
encargados de la prestacidn del servicio publico de salud. En este caso, la accién
de tutela se present6 contra EPS 1 S.A. - Entidad Promotora de Salud- a la cual
se le atribuye la violacion de los derechos fundamentales de Viviana.

97. Las EPS, en los términos de la Ley 100 de 1993, fueron definidas como
Empresas Promotoras de Salud, responsables de la afiliacion y prestacion del
Plan Obligatorio de Salud a los afiliados®?. Aquellas tienen a su cargo organizar
y garantizar la prestacion del servicio de salud®, ya sea directamente o a través
de instituciones prestadoras de salud IPS que contraten para tal fin®. Las EPS
tienen la obligacidn de aceptar a toda persona que desee afiliarse y cumpla con
los requisitos exigidos y, en esa medida, deben implementar procedimientos que
permitan el acceso efectivo a los servicios de salud de los afiliados y sus
familias, asi como aquellos que controlen la atencion integral, eficiente, de
calidad y oportuna de las IPS. En ese sentido, al verificarse la afiliacion y el
estado activo de la accionante dentro de la atencion en salud a cargo de EPS 1
S.A., la sala encuentra acreditada la legitimacion en la causa por pasiva respecto
de esta entidad promotora de salud, que se origina en una relacion legal y
conforme al PBS que dicha entidad debe garantizar a la accionante.

98. Por su parte, las IPS son instituciones prestadoras de salud a los afiliados
y beneficiarios del sistema que, segin la Ley 100 de 1993, tienen a su cargo
la realizacion de los servicios que provee el sistema y que se rigen por los
principios de calidad y eficiencia, con autonomia administrativa, técnica y
financiera.

99. Dentro del tramite de tutela, el juez de primera instancia vincul6 a la IPS
Clinica 2, a la cual le fue asignada la prestacion del servicio de quimioterapia

61 «La accion de tutela procedera contra acciones u omisiones de particulares en los siguientes casos [...] 2.
Cuando aquél contra quien se hubiere hecho la solicitud esté encargado de la prestacion del servicio publico de
salud».

62 ey 100 de 1993. Por la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones.
«Articulol177. Definicién. Las Entidades Promotoras de Salud son las entidades responsables de la afiliacion, y
el registro de los afiliados y del recaudo de sus cotizaciones, por delegacién del Fondo de Solidaridad y
Garantia. Su funcidn basica sera organizar y garantizar, directa o indirectamente, la prestacion del Plan de Salud
Obligatorio a los afiliados y girar, dentro de los términos previstos en la presente Ley, la diferencia entre los
ingresos por cotizaciones de sus afiliados y el valor de las correspondientes Unidades de Pago por Capitacién
al Fondo de Solidaridad y Garantia, de que trata el titulo Il de la presente Ley».

63 Sentencia C-616 de 2001, M.P. Rodrigo Escobar Gil.

64 Ley 100 de 1993 «[p]or la cual se crea el sistema de seguridad social integral y se dictan otras disposiciones».
Articulo 178.

8 Ibidem. Articulo 185.
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por parte de EPS 1 S.A. respecto de la accionante. En ese sentido, la IPS tiene
unas obligaciones de atencion respecto de los pacientes a su cargo por mandato
de la EPS, en virtud del contrato de prestacion de servicios de salud celebrado
con esta®®. Es decir, como IPS, la Clinica 2 es responsable de la prestacion de
servicios de salud a usuarios afiliados a Entidad de Medicina Prepagada y 1
S.A. y es la encargada de administrar los ciclos de quimioterapia que han sido
ordenados por el médico tratante en el caso bajo estudio, como la misma
institucion lo informd al despacho sustanciador®’. Por tanto, es posible concluir
que esta legitimada para ser llamada al proceso.

100. De otra parte, teniendo en cuenta que Viviana tiene un PAS contratado
con Entidad de Medicina Prepagada, denominado Esmeralda Guia Premium, de
acuerdo con el articulo 42.2 del Decreto 2591 de 1991 que precisa que la accion
de tutela procedera contra una institucién particular cuando se encargue de la
prestacion de un servicio publico, como sucede en el caso de las compaiiias de
medicina prepagada, cuyos usuarios se encuentran en una relacion de
subordinacion, al estar vinculados mediante contratos de adhesidon cuyas
clausulas, por regla general, no tienen oportunidad de discutir®®, la Sala
considera que se encuentra cumplido el requisito de legitimacion en la causa
por pasiva respecto de Entidad de Medicina Prepagada®.

101. Encuanto a la vinculacion al tramite de tutela del médico oncologo Jorge,
que realizo el Juzgado con funcion de Control de Garantias mediante auto del 5
de enero de 2024, es preciso advertir que sus obligaciones como médico
tratante, consisten en realizar el diagndéstico y seguimiento de las patologias y
ordenar los tratamientos necesarios para el manejo de las mismas. Tales
aspectos no son objeto de reproche en la presente accion de tutela, por lo que se
concluye que el médico tratante carece de legitimacidn por pasiva.

102. Por el contrario, el INVIMA cuenta con legitimacion en la causa por
pasiva. Lo anterior, por cuanto con fundamento en las obligaciones legales y
reglamentarias de dicho Instituto™, de las cuales cae resaltar las relacionadas
con la expedicion del registro sanitario’, es la autoridad competente para
aprobar y definir la libre comercializacion y utilizacion de la combinacion de

% Repositorio Institucional Javeriano. Universidad Javeriana. La naturaleza especial de los contratos de
prestacion de servicios de salud, consultar:
https://repository.javeriana.edu.co/bitstream/handle/10554/42506/La%20naturaleza%20especial%20de%20lo
s%20contratos%20de%20prestaci%C3%B3n%20de%20servicios%20de%20salud%20celebrados%20entre%
201as%20EPS%20y%20l0s%20prestadores%20de%20servicios%20de%20salud.pdf?sequence=4&isAllowed
67 Expediente digital, archivo « RESPUESTA CLINICA 2 SGJ-R-001-24- T2024-00005.pdf»

8 Sentencias T-507 de 2017, M.P. José Fernando Reyes Cuartas, y T-564 de 2017, M.P. Cristina Pardo
Schlesinger.

8 Tomado de la Sentencia T-178 de 2024, M.P. Juan Carlos Cortés Gonzalez.

0 Decreto 677 de 1995 «[p]or el cual se reglamenta parcialmente el régimen de registros y licencias, el control
de calidad, asi como el régimen de vigilancia sanitaria de medicamentos, cosméticos, preparaciones
farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos de uso
domeéstico y se dictan otras disposiciones sobre la materia».

L Ibidem, articulo 2.
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medicamentos Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel, ordenada por el médico
tratante de la accionante. Ademas, en principio, el contexto de la accion de tutela
plantea que su actuacion se relaciona con la solicitud de amparo, en cuanto el
medicamento negado por la accionada, es objeto de autorizacidn por parte del
INVIMA. Los argumentos de negativa a la entrega del medicamento
obedecieron a la necesidad de su autorizacién, por lo tanto, resulta esencial
valorar cudl es el alcance o responsabilidad del INVIMA frente a la negativa de
la autorizacion y/o suministro de dicho medicamento.

Inmediatez’?

103. Teniendo en cuenta que la accion de tutela fue interpuesta por Viviana el
2 de enero de 2024 y que la fecha en la que se negd por EPS 1 S.A. la
combinacion o esquema del medicamento Pertuzumab ordenada por el médico
tratante, fue el 22 de diciembre de 2023, se verifica que transcurrieron tan solo
11 dias entre la respuesta de la EPS a la solicitud de autorizacion de dicho
medicamento y el momento de interposicion de la accion de amparo, lapso que
la Sala encuentra razonable para instaurar la accién. Por tanto, se acredita este
presupuesto.

104. Igualmente resulta importante aclarar, de acuerdo a las pruebas obrantes
dentro del expediente, en especial de la declaracion de parte de la accionante,
que se trata de una posible vulneracion de derechos de la agenciada que
permanece en el tiempo, ya que, para mayo del presente afio, se seguia
solicitando el suministro del mismo medicamento en la nueva etapa del
tratamiento, sin que este haya sido autorizado y suministrado por la EPS™3,

Subsidiariedad’

105. De conformidad con los articulos 1.°y 2.° del Decreto 2591 de 1991, la
accion de tutela se ha establecido como medio iddneo para proteger los derechos
fundamentales de las personas, siempre y cuando no proceda otro mecanismo a
traves del cual se pueda hacer efectiva dicha proteccion. En este caso se
encuentra acreditado que el amparo solicitado por la accionante es sobre el
derecho fundamental a la salud.

106. Ahora bien, sobre el derecho invocado, debe tenerse en cuenta que
aunque la Superintendencia Nacional de Salud tiene facultades

2 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.

73 Sentencia T-413 de 2019, M.P. Cristina Pardo Schlesinger «se han sefialado criterios con base en los cuales
debe valorarse la razonabilidad del plazo en el caso concreto, uno de ellos indica que en tanto la vulneracién de
los derechos de la victima permanezca en el tiempo, el dafio es actual y por tanto amparable con la accion de
tutela».

™ El inciso 4.° del articulo 86 de la Constitucion consagra el principio de subsidiariedad como requisito de
procedencia de la accidn de tutela y determina que «[e]sta accion sélo 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».
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jurisdiccionales™ para garantizar la efectiva prestacion del servicio de salud a
los usuarios, lo cierto es que la salud y la vida de la accionante se encuentran en
alto riesgo y esta situacion hace indispensable la intervencién del juez
constitucional.

107. En la Sentencia SU-124 de 20187 la Sala Plena de la Corte
Constitucional reconocio que aunque el mecanismo ante la Superintendencia
Nacional de Salud podria resultar idéneo y eficaz frente a situaciones que
pongan el riesgo la salud de las personas, lo cierto es que el juez de tutela debia
analizar caso a caso y determinar si el amparo constitucional procedia y enfatizo
en «las particularidades que pueden tornar procedente la accion de tutela, entre las
cuales se encuentran: (i) la calidad de sujetos de especial proteccion de quienes
solicitan el amparo; (ii) la gravedad del riesgo para la salud o la vida digna de los
afectados; y (iii) las condiciones de debilidad manifiesta de los solicitantes»’’.

108. Sin embargo, en la reciente Sentencia T-005 de 202378, la corporacion
reconocio, ademas, que en la situaciones actuales el medio judicial ante la
Superintendencia Nacional de Salud no es idoneo, ni eficaz. Por un lado, porque
la mencionada superintendencia no cuenta con las herramientas necesarias para
resolver las peticiones dentro del término legal™. Lo que se traduce en un atraso
institucional de mas de dos afios. En consecuencia, la Corte advirtid que
«mientras dichas condiciones persistan, este medio judicial no resultara idoneo, ni
eficaz»®. Por el otro, en el 2019, el Congreso expidio la Ley 1949 que buscaba
fortalecer la capacidad de la Superintendencia Nacional de Salud en materia
sancionatoria®’. No obstante, la Sala Plena de la Corte Constitucional, en la
Sentencia SU-508 de 2020%% observé que las dificultades administrativas
persisten®®, porque no hay informacion que permita concluir de forma objetiva
que la situacién fue superada®. Asi las cosas, aquel mecanismo jurisdiccional
carece de idoneidad y eficacia.

5 Facultades otorgadas por el articulo 41 de la Ley 1122 de 2007, adicionado por el articulo 126 de la Ley 1438
de 2011 y modificado por el articulo 6.° de la Ley 1949 de 2019.

6 M.P. Diana Fajardo Rivera.

" M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.

8 M.P. Juan Carlos Cortés Gonzalez.

™ Inicialmente previsto en la Ley 1438 de 2011.

& |bidem.

81 ey 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 funcidn jurisdiccional y de conciliacion, modificando también en esta Ultima, 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 contablex».

8 MM.PP. Alberto Rojas Rios y José Fernando Reyes Cuartas.

8 A juicio de esta Corporacion, aunque la Superintendencia Nacional de Salud 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 cudnto 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 usuarios del Sistema General de Seguridad Social en Salud. Sentencia SU-508
de 2020, MM.PP. Alberto Rojas Rios y José Fernando Reyes Cuartas.

8 Sentencia SU-074 de 2020, M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.
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109. De otra parte, es necesario referirse a si la accion de tutela procede para
examinar la exclusion del contrato de medicina prepagada en relacion con la
autorizacién y el suministro del esquema de tratamiento con el Pertuzumab. El
PAS contratado por la accionante con Entidad de Medicina Prepagada
corresponde a un contrato sometido a la legislacion civil y comercial, frente al
que cabria la posibilidad de formular la accion resolutiva o de cumplimiento
dispuesta en el articulo 1546 del Codigo Civil, la cual, permite resolver las
controversias que surjan al interior de los contratos privados, como el de
medicina prepagada®. Sin embargo, para la jurisprudencia constitucional, estos
mecanismos ordinarios no son idoneos para garantizar la proteccion del derecho
a la salud, cuando se advierta gque su resolucion podria no ser oportuna ante un
riesgo inminente de wvulneracion de los derechos fundamentales, cuya
proteccion requiera acceder a la via jurisdiccional a través de la tutela. Al
respecto, la Corte considero que:

Recuérdese que, segun la jurisprudencia constitucional, si bien, la medicina
prepagada se enmarca en una relacion contractual entre particulares, no puede
perderse de vista que (i) involucra la prestacion del servicio publico de salud,
(i) «los usuarios de las empresas que prestan los servicios adicionales de salud
se encuentran en estado de indefension frente a éstas, toda vez que dichas
empresas tienen bajo su control el manejo de todos los instrumentos que
inciden en el disfrute efectivo de los servicios médicos, quirurgicos,
hospitalarios y asistenciales ofrecidos ‘hasta el punto que, en la practica, son
ellas las que deciden de manera concreta si cubren o no el respectivo gasto en
cada momento de la ejecucion del contrato’», (iii) «tratandose de planes de
medicina prepagada e incluso de polizas de salud, los contratos son
considerados de adhesion, lo que significa que las clausulas son redactadas por
las empresas y poco son discutidas con el usuario-contratante, situacién que lo
convierte en la parte débil de la relacion negocial» y (iv) cuando se habla de
sujetos en condicion de vulnerabilidad, como aquellos que presentan dolencias
asociadas a su salud mental, no puede decirse que se trate de una mera
discusion contractual. Por el contrario, la controversia involucra la amenaza de
derechos como la vida y la dignidad de las personas, de manera que la decision
resultaria tardia frente a la impostergable prestacion del servicio de salud,
maxime si se tiene en cuenta que ese no es el objeto de la accion ordinaria, la
cual, se limita a determinar el incumplimiento de ciertas obligaciones, sin
ahondar en transgresiones como la que hoy es denunciada. Por tanto, el amparo
es procedente®®

110. Por las razones expuestas, encuentra la Sala que en el presente caso se
acredita el requisito de subsidiaridad y, por ello, se procede al estudio de fondo
de la accion.

Problemas juridicos y metodologia de la decision

8 Sentencia T-178 de 2024, M.P. Juan Carlos Cortés Gonzalez.
8 Ibidem, ver adicionalmente sentencias T-507 de 2017, M.P. Ivan Humberto Escruceria Mayolo (e), y T-274
de 2020, M.P. José Fernando Reyes Cuartas.
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111. El caso que convoca el estudio y analisis de esta corporacion trata sobre
la solicitud de amparo constitucional del derecho a la salud en conexidad con el
derecho a la vida de una mujer de 41 afios, diagnosticada con cancer de mama,
afiliada al SGSSS a EPS1 S.A. y a Entidad de Medicina Prepagada, entidades
que le han negado la autorizacién y suministro del medicamento Pertuzumab,
en la composicion o esquema Paclitaxel-Tranztuzumab-Pertuzumab. Este ha
sido ordenado por su médico tratante, tanto en la primera fase del tratamiento
como en la etapa actual, considerandolo necesario para su recuperacion y para
garantizar un mayor periodo libre de recaida en la enfermedad.

112. En la presente actuacion la Sala encuentra que si bien la accionante
acudié al juez constitucional pretendiendo que se le ordene a la EPS la
autorizacién del medicamento formulado por su médico tratante frente al
diagndstico que presenta de cancer de mama, se evidencia que el asunto exige
un estudio detallado sobre la autonomia de los profesionales de la salud, su
naturaleza y alcance, asi como la forma en que este principio se debe armonizar
con las competencias y funciones del INVIMA frente a los registros sanitarios
de los medicamentos y las reglas que aplican para la cobertura de medicamentos
dentro del PBS y en los PAS de las entidades de medicina Prepagada.

113. En consecuencia, los problemas juridicos que debe resolver la Sala de
Revision son los siguientes:

¢EPS 1 S.A. vulnerd el derecho a la salud de la accionante al negarle la
autorizacion para el suministro del medicamento Pertuzumab, en la
composicion ordenada por el médico tratante, aduciendo que esta no se
encuentra aprobada por el INVIMA, y con desconocimiento de la autonomia
del profesional de la salud?

¢Entidad de Medicina Prepagada vulnerd el derecho a la salud de la accionante,
al negarle la autorizacién para el suministro del medicamento Pertuzumab, en
la composicion ordenada por el médico tratante, aduciendo que esta no hace
parte de las coberturas del PAS contratado con la accionante, siendo
expresamente excluido al considerarse un medicamento estimulante del sistema
inmunoldgico, y con desconocimiento de la autonomia del profesional de la
salud?

¢EI' INVIMA vulnero el derecho a la salud de la accionante, al no contar con la
autorizacion para el suministro del medicamento Pertuzumab, en la
composicién ordenada por el médico tratante, cuya formulacién esta basada en
evidencia cientifica?

114. Con el fin de responder dichos interrogantes, la Sala de Revision
desarrollara los siguientes temas (i) el derecho a la salud como derecho
fundamental autonomo; (ii) las enfermedades ruinosas, catastroficas y de alto
costo, como el cancer, y la proteccion reforzada para los pacientes a quienes se
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les ha diagnosticado; (iii) el cancer de mama o cancer de seno; (iv) el régimen
de exclusiones e inclusiones de medicamentos del PBS; (v) el marco legal y
reglamentario del registro sanitario de medicamentos expedido por el
INVIMA, procedimientos y alcance; (vi) el suministro de medicamentos que
no estan aprobados por el INVIMA cuando se requieran con base en la mejor
evidencia cientifica disponible y la autonomia de los profesionales de la salud
en su formulacion; (vii) naturaleza y alcance de los contratos de medicina
prepagada; y finalmente, (viii) se resolvera el caso concreto.

(i) El derecho fundamental a la salud como derecho constitucional
auténomo

115. La Constitucion Politica, en su articulo 49, establece el derecho a la salud
como derecho fundamental, siendo igualmente reconocido en normas que
integran el denominado bloque de constitucionalidad®’, teniendo en cuenta que
hacen parte de tratados internacionales ratificados y aprobados por el Estado
colombiano, como es el caso de la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos, articulo 25, del Protocolo Adicional a la Convencién Americana
sobre Derechos Humanos, articulo 10, y del Pacto Internacional de Derechos
Economicos, Sociales y Culturales, articulo 12, que le reconoce el caracter de
derecho fundamental universal.

116. Pese a lo anterior, teniendo en cuenta la forma en la que solicita el
amparo de tutela la sefiora Viviana sobre su «derecho fundamental a la salud en
conexidad con el derecho a la vida»®, esta Sala entra a reiterar la naturaleza del
derecho a la salud y la forma en la que desde la jurisprudencia y luego desde
la ley estatutaria, se superd el amplio debate sobre el caracter autbnomo de
aquel.

117. En este sentido, es importante sefialar que hasta el afio 2003, la Corte
Constitucional venia sosteniendo, de acuerdo con la Sentencia T-406 de
1992%, que los derechos sociales, econémicos y culturales podian concebirse
como fundamentales cuando tuvieran una relacion de conexidad con alguno de
los derechos de aplicacién inmediata y, por ende, su proteccién se viabilizaba
a traves de la accion de tutela. En ese mismo sentido, se llego a la conclusién
de que la salud podia protegerse por su conexidad con el derecho fundamental
a laviday a la dignidad humana.

118. Sin embargo, en el afio 2003, en la Sentencia T-227%, esta corporacion
«defini6 como «derecho fundamental» todo derecho subjetivo que estuviera
encaminado a garantizar la dignidad humana. La referida postura implicé un avance
en la concepcion del derecho a la salud, pues pasd a ser considerado como el

87 Constitucion Politica, articulo 93.

8 Expediente de tutela, archivo « 002 DEMANDA TUTELA.pdf».
8 Sentencia T-406 de 1992, M.P. Ciro Angarita Baron.

% M.P. Eduardo Montealegre Lynnet.
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mecanismo que permitiria procurarles a las personas una vida digna, garantizandoles
asi un adecuado desarrollo en la sociedad»®*.

119. Posteriormente, en la Sentencia T-760 de 2008, «esta Corporacion sostuvo
que todos los derechos fundamentales involucran necesariamente una prestacion;
haciendo énfasis en el derecho a la salud, este comprende una prestacion integral de
los servicios y tecnologias requeridos para garantizar una vida digna y la integridad
fisica, psiquica y emocional de los ciudadanos. En este sentido, la Corte indico que:
«la sola negacion o prestacion incompleta de los servicios de salud es una violacién
del derecho fundamental, por tanto, se trata de una prestacion claramente exigible y
justiciable mediante accion de tutela»®2,

120. En la misma jurisprudencia, para justificar dicha posicion, se menciond
el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales —
PIDESC, en el que se consagro como derecho el «disfrute del mas alto nivel
posible de salud fisica y mental», y la Observacion General N.° 14 del Comité de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales, en la que estableci6 que «la salud
es un derecho humano fundamental e indispensable para el ejercicio de los demas
derechos humanos». En dichas normas la Corte Constitucional fundamento el
reconocimiento del derecho a la salud como fundamental y destaco la
necesidad de crear un sistema de proteccion orientado a garantizarle a las
personas iguales oportunidades para el «disfrute de toda una gama de facilidades,
bienes, servicios y condiciones necesarios para alcanzar el mas alto nivel posible de
salud».

121. Sin perjuicio de lo anterior, la misma jurisprudencia, refiridé que «dicho
derecho no es ilimitado, habida cuenta que su materializacion depende de los
recursos disponibles para la prestacion de los servicios requeridos por los
ciudadanos. Ello llevd a que el Comité estableciera cuatro criterios esenciales
dirigidos a garantizar un nivel minimo de satisfaccion del derecho, a saber: (i)
disponibilidad, (ii) accesibilidad, (iii) aceptabilidad y (iv) calidad. Al ser conceptos
muy amplios, sefial6 la responsabilidad de cada Estado de concretar e implementar
el contenido de cada uno de los elementos antes sefialados a través de su legislacion
interna»®3,

122. Por su parte, la Ley Estatutaria de Salud (LES) 1751 de 2015%
establecid, en su articulo 2.°, que el derecho a la salud es auténomo e
irrenunciable y bajo dichas condiciones, comprende el acceso a los servicios
de salud de manera oportuna, eficaz y con calidad para la preservacion, el
mejoramiento y la promocion de la salud, cuya prestacion como servicio
publico esencial, se encuentra bajo la indelegable direccion, supervision,
organizacion, regulacion, coordinacion y control del Estado.

%1 Sentencia T-003 de 2019, M.P. Cristina Pardo Schlesinger.

92 M.P. Manuel José Cepeda Espinosa.

% Ibidem.

% «Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones».
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123. En el mismo sentido, la jurisprudencia®® ha establecido que el &mbito de
proteccion de este derecho fundamental estd integrado por: (i) cuatro
componentes  esenciales, (i) los  principios  constitucionales  del
SGSSS, (iii) las obligaciones del Estado en la prestacion del servicio publico
de atencién en salud y (iv) los derechos de los usuarios y afiliados al SGSSS.

124. Respecto de los componentes o0 elementos esenciales del derecho
fundamental a la salud, la misma LES®®, en su articulo 6.°, reconoci6 (i) la
disponibilidad, (ii) la aceptabilidad, (iii) la accesibilidad y (iv) la calidad,
desarrollados asi®’:

Componentes del derecho fundamental a la salud

Impone al Estado la obligacion de garantizar «la existencia de servicios y
tecnologias e instituciones de salud, asi como de programas de salud y personal

Disponibilidad | n4gico 'y profesional competente».

Exige a los diferentes agentes del sistema (i) ser respetuosos de la ética médica,
asi como de las diversas culturas de las personas, minorias étnicas, pueblos y
comunidades, respetando sus particularidades socioculturales y cosmovision de
Aceptabilidad | lasalud, (ii) «responder adecuadamente a las necesidades de salud relacionadas
con el género y el ciclo de vida» y (iii) «prestar los servicios para mejorar el
estado de salud de las personas dentro del respeto a la confidencialidad».

Los servicios y tecnologias de salud deben ser accesibles a todos, «en
condiciones de igualdad, dentro del respeto a las especificidades de los diversos
grupos vulnerables y al pluralismo cultural». La accesibilidad comprende la no
discriminacidn, la accesibilidad fisica, la asequibilidad econémica y el acceso
a la informacion.

Accesibilidad

Los establecimientos, servicios y tecnologias de salud deberan estar centrados
en el usuario, ser apropiados desde el punto de vista médico y técnico y

Calidad responder a estandares de calidad aceptados por las comunidades cientificas.

125. Por su parte, el articulo 6.° de la LES precisa que los principios del
SGSSS son: (i) la equidad, (i) la universalidad, (iii) la continuidad, (iv) la
oportunidad, (v) la solidaridad, (vi) la eficiencia, (vii) la sostenibilidad, (viii) la
interculturalidad, (ix) el principio de interpretacion pro homine, (x) la
progresividad, (xi) la libre eleccion y (xi) la integralidad, entre otros.

126. En ese orden de ideas, es importante advertir, frente al principio de
continuidad, que este implica el derecho a recibir los servicios de salud de
manera continua. Una vez la provision de un servicio ha sido iniciada, este no
podra ser interrumpido por razones administrativas o economicas.

% Sentencia T-050 de 2023, M.P. Paola Meneses Mosquera.
% «Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones».
% Sentencia T-050 de 2023, M.P. Paola Meneses Mosquera.
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127. Asuvez, laLES, en su articulo 8.°, determina que «los servicios de salud
deberan ser suministrados de manera integral, es decir, completa y no fragmentada,
para prevenir, paliar o curar la enfermedad, independientemente del origen de la
enfermedad o condicion de salud, del sistema de provisién, cubrimiento o
financiacion». Ademas, «en los casos en los que exista duda sobre el alcance de un
servicio o tecnologia de salud cubierto por el Estado, se entendera que este
comprende todos los elementos esenciales para lograr su objetivo médico respecto
de la necesidad especifica de salud diagnosticada»®.

(ii) Las enfermedades ruinosas o catastréficas o denominadas de alto costo,
como el cancer, y la proteccion reforzada para los pacientes a quienes se
les ha diagnosticado

128. Las patologias o diagnosticos por enfermedades ruinosas o catastréficas
de alto costo son aquellas de curso cronico que suponen un alto riesgo, cuyo
tratamiento es de alto costo econdémico e impacto social y que, por ser de
caracter prolongado o permanente, pueden ser susceptibles de programacion,
debido a su grado de complejidad o especialidad y a la baja frecuencia con que
ocurren.

129. La Ley 972 de 2005% establecié frente a las enfermedades ruinosas o
catastroficas, que el Estado y el SGSSS garantizaran el suministro de los
medicamentos, reactivos y dispositivos médicos autorizados para el
diagnostico y tratamiento de las enfermedades ruinosas o catastroficas, de
acuerdo con las competencias y las normas aplicables a cada actor.

130. Por su parte, el Ministerio de Salud y Proteccidn Social reglamenté este
tipo de enfermedades, a través de las resoluciones 2565 de 2007, 3974 de 2009
y 5265 de 2018. En ese sentido cabe resaltar lo dispuesto por Resolucién 5261
de 1994 [vigente] del Ministerio de Salud y Proteccion Social, mediante la cual
«se establece el Manual de Actividades, Intervenciones y Procedimientos del Plan
Obligatorio de Salud en el Sistema General de Seguridad Social en Salud», que en
su articulo 16 y 17 establece:

ARTICULO 16. ENFERMEDADES RUINOSAS O CATASTROFICAS. Para
efectos del presente decreto se definen como enfermedades ruinosas o
catastréficas, aquellas que representan una alta complejidad técnica en su
manejo, alto costo, baja ocurrencia y bajo costo efectividad en su tratamiento.

ARTICULO 17. TRATAMIENTO PARA ENFERMEDADES RUINOSAS
O CATASTROFICAS. para efectos del presente Manual se definen como
aquellos tratamientos utilizados en el manejo de enfermedades ruinosas o
catastroficas que se caracterizan por un bajo costo- efectividad en la
modificacion del prondstico y representan un alto costo. Se incluyen los
siguientes:

% Sentencia T-298 de 2021, M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.
9 «Por la cual se adoptan normas para mejorar la atencion por parte del Estado colombiano de la poblacién que
padece de enfermedades ruinosas o catastroficas, especialmente el VIH/Sida».
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a. Tratamiento con radioterapia y quimioterapia para el cancer [...]
[negrilla fuera de texto original]

131. Por su parte, la Sentencia T-012 de 2020 advirtio que el derecho
fundamental a la salud tiene proteccion especial frente a las enfermedades
catastroficas o ruinosas y considerd que «las entidades promotoras de salud no
solo tienen la obligacion de garantizar la oportuna y eficiente entrega de los
medicamentos que requiere el paciente, sino también la de adoptar medidas
especiales cuando se presentan barreras injustificadas que impidan su acceso, ya sea
por circunstancias fisicas o econémicas, mas alla de las cargas soportables que se
exigen para los usuarios del sistema, pues de ello depende, en muchos casos, el
amparo de sus derechos fundamentales a la vida digna, a la salud y a la integridad
fisica»t?0,

132. Ahorabien, sumado a lo anterior, es importante tener en cuenta, respecto
de los diagndsticos de cancer, que la Ley 1384 de 2010'%* establecié como
objeto «eliminar las barreras de acceso a programas de apoyo para la rehabilitacion
integral de las personas diagnosticadas con cancer de mama Yy otros tipos de cancer,
y mejorar la oportunidad en los tiempos de respuesta para brindar la atencion
requerida, asi como dictar disposiciones generales frente al tratamiento y prevencion
de cancer en Colombia», incluyendo dentro de las entidades responsables a las
EPS, IPS y al Ministerio de Salud y Proteccion Social.

133. Posteriormente, en el mismo sentido, la Corte Constitucional, en
Sentencia T-261 de 2017, adviritio que «[l]a salud al ser un derecho fundamental,
puede ser protegido mediante la accion de tutela cuando resulte amenazado o
vulnerado y no exista otro medio idoneo de defensa judicial, presupuesto que cobra
mayor relevancia cuando los afectados son sujetos de especial proteccion
constitucional, como quienes padecen enfermedades degenerativas, catastroficas y
de alto costo, entre ellas, el cancer. Este trato diferenciado tiene fundamento en el
inciso 3.° del articulo 13 de la Constitucion Politica y en los articulos 48 y 49 del
mismo texto» 192,

134. A partir de lo anterior, para la sala resulta claro que el régimen aplicable
a las enfermedades ruinosas o catastroficas de alto costo aplica a los
diagndsticos médicos de cancer, por lo que el impacto de la politica publica en
salud, como de las decisiones administrativas y financieras de las entidades
que conforman el SGSSS vy las decisiones de la administracion de justicia,
deben estar encaminadas a la proteccién de la salud y calidad de la vida y al
mejor estado de salud de quienes padecen este tipo de enfermedades.

135. Ahora bien, en este punto es importante para la Sala reiterar la
jurisprudencia de esta corporacion en cuanto al reconocimiento de la
proteccion constitucional reforzada para los pacientes diagnosticados con

100 M.P. Diana Fajardo Rivera.

101 «Ley Sandra Ceballos, por la cual se establecen las acciones para la atencién integral del cancer en
Colombiax.

102 M.P. Alberto Rojas Rios.
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cancer, refiriéndose al «alcance de los principios de integralidad y oportunidad en
la prestacion de servicios de salud oncoldgicos»*®,

136. Al respecto cabe indicar que para la Corte, en desarrollo del principio de
igualdad material*®*, las personas que padecen enfermedades catastréficas o
ruinosas como el cancer son consideradas sujetos de especial proteccién
constitucional debido a su estado de mayor vulnerabilidad y debilidad
manifiesta. Por tanto, son merecedoras de especial proteccion en el Estado
Social de Derecho, la cual se traduce en el deber de brindarles acceso sin
obstaculos al oportuno tratamiento integral para la atencién de su patologial®.

137. Enese sentido, la jurisprudencia también se ha ocupado de definir lo que
significa esa integralidad. Al respecto, ha referido que: «la atencién en salud que
se les brinde debe contener todo cuidado, suministro de medicamentos,
intervenciones quirdrgicas, practicas de rehabilitacidn, examenes para el diagnostico
y el seguimiento, asi como todo otro componente que el médico tratante valore como
necesario para el pleno restablecimiento de la salud del paciente o para mitigar las
dolencias que le impiden llevar su vida en mejores condiciones; y en tal dimension,
debe ser proporcionado a sus afiliados por las entidades encargadas de prestar el
servicio publico de la seguridad social en salud»°,

138. Continda advirtiendo la Corte en su jurisprudencia que «este principio de
integralidad tiene la finalidad de garantizar la continuidad en la prestacion del
servicio y evitar al paciente interponer una accion de tutela por cada nuevo servicio
que sea prescrito por el médico tratante. Por ello, en desarrollo del mismo, el juez de
tutela tiene la facultad de ordenar que se garantice el acceso a todos los servicios
“que el médico tratante valore como necesario[s] para el pleno restablecimiento del
estado de salud del paciente”. Esta continuidad se materializa en que el tratamiento
integral debe ser brindado “de forma ininterrumpida, completa, diligente, oportuna y
con calidad”»*?7,

139. Al respecto, vale la pena llamar la atencion sobre la necesidad de que el
tratamiento se brinde de manera ininterrumpida, completa y oportuna,
especialmente tratandose de las enfermedades catastroficas, ruinosas o de alto
costo, como las patologias de cancer, conforme al tratamiento prescrito por el
médico tratante, teniendo en cuenta la complejidad del diagnostico y la
importancia de responder de manera inmediata con la atencion, con plena
garantia de los principios aplicables al derecho fundamental a la salud,
legalmente reconocidos en sus diferentes etapas, es decir tanto en la etapa de
diagndstico, como en la atencion con la autorizacion del servicio y el
suministro o entrega del mismo.

103 Sentencia T-387 de 2018, M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.

104 Constitucion Politica, articulo 13.

105 Sentencia T-920 de 2013. M.P. Alberto Rojas Rios.

106 Ver entre otras, las sentencias T-1059 de 2006, M.P. Clara Inés Vargas Hernandez, reiterada por las
sentencias T-062 de 2006, M.P. Clara Inés Vargas Hernandez; T-421 de 2007, M.P. Nilson Pinilla Pinilla; T-
536 de 2007, M.P. Humberto Antonio Sierra Porto; T-730 de 2007, M.P. Marco Gerardo Monroy Cabra; y T-
387 de 2018, M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.

107 Sentencia T-387 de 2018, M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.
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140. Es importante mencionar que la Ley 2360 de 20241% modificd y
adiciond la Ley 1384 de 2010 y declar6 el cancer como una enfermedad de
interés para la salud publica y de prioridad nacional para su atencién. Asi
reconocié como sujetos de especial proteccidn constitucional a quienes tengan
sospecha o hayan sido diagnosticadas con cancer. Lo anterior, teniendo en
cuenta que «sufren una enfermedad catastrofica o ruinosa, se encuentran en estado
de mayor vulnerabilidad, debilidad manifiesta y dependencia del sistema de salud,
debido a que existe una afectacion fisica, psicolégica y social, quienes merecen una
accion positiva estatal para efectos de lograr una igualdad real y efectiva»*,

141. Por ultimo, la Ley 2360 de 2024 dejé en cabeza del Ministerio de Salud
y Proteccion Social, con asesoria del Instituto Nacional de Cancerologia y las
Sociedades Cientificas Clinicas y/o Quirurgicas relacionadas directamente con
temas de oncologia, fomentar la prestacion de servicios especializados para
personas con sospecha de cancer o diagnosticadas con cancer, con el objeto de
garantizar y optimizar el diagnéstico preciso y oportuno y la respuesta
terapéutica adecuada. Asi mismo, ordend a dicho ministerio proferir dentro de
los seis meses siguientes a la expedicion de la ley, un protocolo actualizado en
el que se contemplen las actividades, procedimientos e intervenciones de
proteccion especifica y deteccion temprana de los tipos de cancer con mayor
mortalidad y prevalencia en el pais.

(iii) El cancer de mama o cancer de seno y su proteccion nacional e
internacional

142. De acuerdo con el Ministerio de Salud y Seguridad Social «[e]l cancer de
mama es la proliferacion anormal y desordenada de células mamarias malignas que
conduce al crecimiento descontrolado de un tumor dentro de la mama, el cual tiene
la capacidad de invadir a otros 6rganos. Se considera la primera causa de enfermedad
y muerte por cancer entre las mujeres colombianas. También se presenta en menor
nimero en hombres»*1t,

143. Por su parte, la Organizacion Mundial de la Salud, ha sefialado que «[e]l
cancer de mama es una enfermedad en la que células de la mama alteradas se
multiplican sin control y forman tumores que, de no tratarse, pueden propagarse por
todo el cuerpo y causar la muerte. Las células cancerosas comienzan a desarrollarse
dentro de los conductos galactoforos o de los lobulillos que producen leche del seno.
El cancer en estadio O (in situ) no es potencialmente letal y se puede detectar en fases
tempranas. Las células cancerosas se pueden propagar al tejido mamario cercano
(invasion), y esto produce nodulos o engrosamiento. Los canceres invasivos pueden

108 «Por medio de la cual se modifica y adiciona la Ley 1384 de 2010 reconociendo para los efectos de esta ley
como sujetos de especial proteccion constitucional a las personas con sospecha o que padecen cancers.

109 «Ley Sandra Ceballos, por la cual se establecen las acciones para la atencién integral del cancer en
Colombia».

110 | ey 2360 de 2024, articulo 2, literal e.

11 Ministerio de Salud — Cancer de mama. https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/ssr/Paginas/Cancer-de-

mama.aspx
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propagarse a los ganglios linfaticos cercanos o a otros organos (metastasis). Las
metéastasis pueden poner en peligro la vida y ser letales. El tratamiento se basa en las
caracteristicas de la paciente, el tipo de cancer y su propagacion. El tratamiento
consiste en una combinacion de cirugia, radioterapia y medicacién»*2. Dicho
tratamiento depende del subtipo de cancer y del grado de propagacion desde el
seno hacia los ganglios linfaticos (estadios Il o Il1) u otras partes del cuerpo
(estadio 1V).

144. Para dicha organizacion también resultan preocupantes los indices de
aumento de diagndéstico de cancer de mama, identificando una repercusién
mundial de dicha enfermedad de acuerdo al nivel de ingresos de cada pais, la
cual entre 1980 y el 2020, reportd que la mortalidad por cancer de mama
normalizada por edades se redujo en un 40% en los paises de ingreso alto y
que los paises que han tenido éxito en sus esfuerzos por reducir la mortalidad
por cancer de mama han logrado una reduccién anual de entre un 2% y un 4%.
Por ello, las estrategias para mejorar los resultados relativos al cancer de mama
dependen del fortalecimiento sustancial de los sistemas de salud, para
permitirles suministrar tratamientos de eficacia comprobada y que estos se
hagan oportunamente!®3,

145. Bajo esa linea, los organismos internacionales, los Estados, la
comunidad médica, las asociaciones de pacientes y la sociedad civil en general,
conscientes del impacto de la enfermedad, se han propuesto aunar esfuerzos
para crear e implementar diferentes estrategias que permitan ampliar la
informacién y educar a las mujeres sobre salud publica, a fin de que puedan
conocer mejor los signos y sintomas del cancer de mama y, junto con sus
familias, comprendan la importancia de la deteccion y el tratamiento precoces,
lo que permitirian que muchas mas mujeres acudan a los profesionales de la
salud cuando comienzan a sospechar que tienen cancer de mamat!4,

146. Al respecto, «la atencion integral de las personas en riesgo o diagnosticadas
con cancer en el pais, segun el Ministerio de Salud, es una prioridad para la
implementacion de acciones de politica publica, la cual estd conformada por tres
instrumentos: i) el Plan Decenal de Salud Publica 2012-2021; ii) el Plan Decenal
para el Control del Cancer en Colombia 2012-2021; v iii) la Politica de Atencién
Integral en Salud, que tienen como objetivos comunes los siguientes: «1) avanzar
hacia la garantia del goce efectivo del derecho a la salud, 2) mejorar las condiciones
de vida y salud de la poblacion y 3) lograr cero tolerancia frente a la morbilidad,
mortalidad y discapacidad evitables»»%°,

147. Recientemente el Ministerio de Salud y Proteccién Social y el Instituto
Nacional de Cancerologia lideraron el Encuentro Nacional «Directrices para el

112 Organizacion Mundial de la Salud. https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/breast-cancer

113 I bidem.

114 Organizacion Panamericana de la Salud. https://www.paho.org/es/temas/cancer-mama

115 Intervencién del Ministerio de Salud en el Expediente de tutela T-6.622.838 y que obra a folios 88-98 del
cuaderno de revision.
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fortalecimiento de la prevencion y deteccion temprana del cancer en Colombia»*t®,
en el que se concluyd principalmente que «[e]l cancer requiere acciones
inmediatas y permanentes en el continuo de la atencion, las cuales deben ser
articuladas con los diferentes actores del sistema de salud para lograr resultados
dptimos en la supervivencia y calidad de vida de las personas con cancer y las
familias».

148. La prevencion y la deteccion temprana del cancer como prioridad de la
politica publica en salud ha sido motivo de pronunciamiento por parte de la
Corte Constitucional. Asi, en la Sentencia SU-124 de 20187 se establecié que,
la deteccion del cancer en estadios tempranos permitiria reducir la morbilidad
y facilitaria el abordaje menos intenso que corresponde a cirugias, radiacion o
quimioterapia. De esta manera, el objetivo de una politica pablica basada en la
deteccidn temprana del cancer es disminuir el niUmero de personas que mueren
o sufren la enfermedad.

149. A respecto, la Sala llama la atencién sobre los altos indices de
diagndstico de cancer de mama, los cuales han sido objeto de estudio y
seguimiento, tanto por la comunidad cientifica como por el SGSSS, y que de
acuerdo con la OPS!® generan gran preocupacion, por cuanto este tipo de
cancer es el mas frecuente y la causa mas comun de muerte por cancer en
mujeres a nivel mundial.

150. Por su parte, la Cuenta de Alto Costo (CAC) es una entidad del sistema
de salud que gestiona y proporciona datos e informacién comparable para
acelerar las mejoras en la atencion de las personas con enfermedades de alto
costo, evaluar el desempefio de las entidades y compensar las desviaciones de
concentracion de estos riesgos en el aseguramiento®!®. Dicha institucion, en la
conmemoracion del dia mundial contra el cancer'?°, se unié a la iniciativa de
la Uniodn Internacional contra el Cancer (UICC) y acogid la estrategia «por unos
cuidados mas justos», cuyo objetivo es impulsar la lucha por la equidad en la
atencion en cancer?!, La CAC al realizar el seguimiento de las personas con
esta enfermedad en el marco del aseguramiento en salud en Colombia, generd
evidencia que permite describir su magnitud y tendencia, con el fin de permitir
intervenciones oportunas con enfoque hacia el cierre de brechas en la gestion
del cancer. En ese sentido, al 1.° de enero del 2023, se informaron a la CAC
458.589 casos prevalentes con algun tipo de cancer invasivo de los cuales,
91.907 corresponden a casos de cancer de mama en mujeres.

116 https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/ssr/Paginas/Cancer-de-mama.aspx

117 M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.

118 Organizacion Panamericana de la Salud — OPS. https://www.paho.org/es/temas/cancer-mama

118 Cuenta de Alto Costo — CAC «creada mediante el Decreto 2699 de 2007 que obliga a las EPS de ambos
regimenes y demas EOC (Entidades Obligadas a Compensar) a asociarse para abordar el Alto Costo y opera
como un Fondo autogestionado que contribuye a estabilizar el sistema de salud, garantizando la operacion real
de la solidaridad y desestimulando la seleccion y discriminacion de la poblacion mediante un ajuste de riesgo
de la prima basica en funcion de los casos de alto costo».

120 https://cuentadealtocosto.org/quienes-somos/

121 https://cuentadealtocosto.org/cancer/ps/.
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151. De acuerdo con los anteriores datos, resulta importante resaltar que el
cancer de mama es una enfermedad que afecta directamente a las mujeres, por
lo que su diagnostico y tratamiento deberia ser abordado con una perspectiva
de género, que permita hacer efectiva la politica publica de prevencion,
deteccidn y tratamiento oportuno, que integre desde los diferentes espacios de
participacién de la sociedad civil y desde las diferentes instituciones publicas
y privadas, responsables de garantizar el acceso a los procedimientos,
tecnologias, tratamientos, medicamentos y servicios que se requieren, acciones
tempranas para la prevencion y deteccion y medidas oportunas para su
tratamiento efectivo.

152. En tal virtud, la enfermedad de cancer de mama, al ser catalogada como
enfermedad ruinosa, catastrofica y de alto costo, y pese a ello tener en gran
medida tratamientos con intencion curativa, dependiendo el caso, es necesario
que la Sala advierta la importancia de que quienes hacen parte del SGSSS,
desplieguen acciones efectivas en aras de la garantia de los derechos
fundamentales de los pacientes, en especial, de los principios de accesibilidad,
continuidad, oportunidad e integralidad.

153. Bajo esa linea, la Corte Constitucional en Sentencia T-268 de 2023,
definio dichos principios en los siguientes términos «integralidad: el derecho de
los usuarios del sistema a recibir la atencion y el tratamiento completo de sus
enfermedades, de conformidad con lo prescrito por el médico tratante; accesibilidad:
los servicios y tecnologias de salud deben ser accesibles a todos, en condiciones de
igualdad; comprende la no discriminacion, la accesibilidad fisica, la asequibilidad
economica y el acceso a la informacién; oportunidad: la prestacion de los servicios
y tecnologias de salud deben proveerse sin dilaciones; continuidad: derecho a recibir
los servicios de salud de manera continua y, una vez la provision de un servicio ha
sido iniciada, esta no podrd ser interrumpida por razones administrativas o
economicas»*?2,

154. Al respecto cabe advertir que, para el Ministerio de Salud y Proteccion
Social, dichos principios se encuentran catalogados como «atributos de la
atencion en salud»*?® y que los mismos hacen parte del plan de calidad de dicha
atencion, que a su vez los define como «Oportunidad: Posibilidad que tiene el
Usuario de obtener los servicios que requiere sin que se presenten retrasos que
pongan en riesgo su vida o su salud», «Continuidad: Garantia que los usuarios
reciban las intervenciones requeridas mediante la secuencia légica y racional de
actividades basadas en el conocimiento cientifico y sin interrupciones innecesarias».

155. Ahora, dichos principios, en circunstancias como las que se presentan
en torno a los diagnosticos de cancer, tienen una especial connotacion y

122 M.P. Cristina Pardo Schlesinger.
123https://www.minsalud.gov.co/salud/Paginas/ATRIBUTOS-DE-LA-CALIDAD-EN-LA-ATENCI%C3%
93N-EN-SALUD.aspx.
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relevancia y deben cumplirse de forma reforzada!?, teniendo en cuenta que la
falta de acceso a servicios, medicamentos, tecnologias, como el retraso, entrega
incompleta e interrupcion del tratamiento ordenado por el médico tratante,
tiene consecuencias catastroficas para la salud y la vida de los pacientes.

156. Al respecto, cabe advertir que para la comunidad médico-cientifica, el
90% de los diagnosticos de cancer de mama son curables si se detectan a
tiempo, y la etapa del cancer de seno es un factor importante para tomar
decisiones sobre las opciones de tratamiento. En general, entre mas se haya
extendido el cancer de seno, mas tratamiento probablemente necesitara'?®. Es
decir que, en este tipo de enfermedad, el tiempo para el diagndstico como su
tratamiento si importan, por lo que suministrar tardiamente o de manera
incompleta el tratamiento indicado, puede generar, a largo plazo consecuencias
desfavorables para las mujeres, que en ejercicio de su derecho a la salud aspiran
lograr sobrevivencia y mayores periodos libres de recaida en la enfermedad.

(iv) Inclusiones y exclusiones de medicamentos del PBS

157. En este eje tematico, es importante advertir que la LES establecié como
obligacion del Estado, garantizar el acceso a los servicios y tecnologias en
salud que se encuentren cubiertos por el PBS'?®, esquema de aseguramiento
que define los servicios y tecnologias a los que tienen derecho los usuarios del
sistema de salud para la prevencion, paliacion y atencion de la enfermedad y
la rehabilitacion de sus secuelas!?’, el cual se encuentra reglamentado por el
Ministerio de Salud, a través de las resoluciones 2366 de 20232 y 641 de
202412 en los que se establecen los servicios y tecnologias de salud
financiados con recursos de la Unidad de Pago por Capitacion (UPC) y los que
no pueden ser objeto de dicha financiacion.

158. Aunado a lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social,
mediante Resolucion N.° 5261 de 1994, articulo 18, establecio las exclusiones
y limitaciones del Plan Obligatorio de Salud-POS, actualmente Plan de
Beneficios de Salud — PBS, que corresponden a las exclusiones y limitaciones
que en general corresponden a todas aquellas actividades, procedimientos,
intervenciones y guias de atencion integral gue no tengan por objeto contribuir
al diagnostico, tratamiento y rehabilitacién de la enfermedad; aquellos que
sean considerados como cosméticos, estéticos o suntuarios y aquellos que

124 gentencia T-387 de 2018, M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.

125 American cancer Society. https://www.cancer.org/es/cancer/tipos/cancer-de-seno/tratamiento/tratamiento-
del-cancer-del-seno-segun-su-etapa.htmil

126 | ey 1751 de 2015, articulo 15.

127 Al respecto, ver Ley 1438 de 2011, art. 2., y Ley 1751 de 2015, art. 5.°. Ver también las sentencias T-196
de 2018, M.P. Cristina Pardo Schlesinger; T-124 de 2019, M.P. José Fernando Reyes Cuartas; y T-156 de 2021,
M.P. Paola Andrea Meneses Mosquera.

128 Por la cual se actualizan integralmente los servicios y tecnologias de salud financiados con recursos de la
Unidad de Pago por Capitacion (UPC).

129 por la cual se adopta el listado de servicios y tecnologias excluidos de la financiacion con recursos publicos
asignados a la salud, resultado del procedimiento técnico-cientifico, participativo, de caracter publico, colectivo
y transparente de exclusiones.
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expresamente se definan por el Consejo Nacional de Seguridad Social en
Salud; exclusiones de las que no hacen parte los medicamentos para el
tratamiento de enfermedades como el cancer.

159. Ahora bien, frente a lo establecido por la LES, en su articulo 15, se
adoptd un modelo de exclusion expresa* conforme al cual el paciente tiene
derecho a recibir todos los servicios y tecnologias en salud, salvo aquellos que
estén expresamente excluidos!®. En estos términos, la cobertura de todos los
servicios y tecnologias que son necesarios para garantizar el derecho a la salud
es laregla general y las exclusiones la excepcion®®2. Los servicios y tecnologias
en salud que forman parte del PBS se financian con recursos publicos, en
particular, con recursos de los fondos del SGSSS que son girados a cada
Entidad Promotora de Salud (EPS) o responsable del plan de beneficios.

160. Al respecto, el articulo 2.° del Decreto Ley 4107 de 2011 dispone que es
funcion del Ministerio de Salud y Proteccion Social definir los servicios y
tecnologias en salud que forman parte del PBS, asi como fijar el listado de
exclusiones. Asimismo, el inciso 1.° del articulo 15 de la LES dispone que la
cartera de salud debe actualizar el PBS anualmente a partir de una «concepcion
integral de la salud», asi como de criterios técnicos y financieros.

161. Esta corporacion ha sefialado que, de acuerdo con el articulo 15 de la
LES'y la jurisprudencia constitucional*®, forman parte del PBS (i) los servicios
y tecnologias en salud expresamente incluidos en el PBS (regla de inclusion
explicita) y (ii) todos los servicios o tecnologias en salud que no se encuentren
excluidos de forma expresa en la lista de exclusiones!** (regla de inclusion
implicita). Estos servicios y tecnologias en salud deben ser financiados con
cargo a los recursos del SGSSS. Las EPS y las IPS estdn obligadas a
suministrar los servicios y tecnologias en salud que forman parte del PBS. El
suministro de estos insumos solo estd supeditado al cumplimiento de un
requisito: la existencia de una prescripcion del médico tratante que determine
que el paciente requiere el insumo**®. La capacidad econémica del paciente no
es un requisito para la entrega de los servicios y tecnologias en salud que
formen parte del PBS. En tales términos, la negativa a entregar estos insumos,
si existe orden médica, constituye una vulneracion del derecho fundamental a
la salud**®.

130 Sentencia SU-508 de 2020, MM.PP. Alberto Rojas Rios y José Fernando Reyes Cuartas.

181 Sentencias C-313 de 2014, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo; SU-508 de 2020, MM.PP. Alberto
Rojas Rios y José Fernando Reyes Cuartas; y T-332 de 2022, M.P. Jorge Enrique Ibafiez Najar.

132 Sentencia C-313 de 2014, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo. Ver también la Sentencia T-760 de 2008,
M.P. Manuel José Cepeda Espinosa.

133 Sentencia T-050 de 2023, M.P. Paola Meneses Mosquera.

134 Sentencia SU-508 de 2020, MM.PP. Alberto Rojas Rios y José Fernando Reyes Cuartas. Gaceta del
Congreso 300/2013, pag. 20.

135 Sentencias C-313 de 2014, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo; T-245 de 2020, M.P. Diana Fajardo
Rivera; SU-508 de 2020, MM.PP. Alberto Rojas Rios y José Fernando Reyes Cuartas; y T-332 de 2022 M.P.
Jorge Enrique Ibéfez Najar.

136 Sentencias T-971 de 2011, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo; T-073 de 2013, M.P. Jorge Ignacio
Pretelt Chaljub; C-313 de 2014, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo; T-160 de 2014, M.P. Nilson Pinilla
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162. Ahora, respecto de los servicios y tecnologias en salud expresamente
excluidos, la misma legislacién estatutaria dispone que no forman parte del
PBS y no pueden ser financiados con cargo a recursos publicos tales servicios
y tecnologias en salud. De acuerdo con la jurisprudencia constitucional, las
exclusiones del PBS deben estar previstas de forma «expresa, clara y
determinada»®®’ en la norma reglamentaria que expida el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, a partir de «un procedimiento técnico-cientifico, de caracter
publico, colectivo, participativo y transparente». Asimismo, las exclusiones deben
corresponder a los criterios previstos en el inciso 2.° del articulo 15 de la
LES'3, Por regla general, los servicios y tecnologias en salud expresamente
excluidos del PBS no pueden ser financiados con cargo a los recursos publicos
del SGSSS.

163. Sin perjuicio de lo anterior, para esta corporacion, pese a que, en
principio, los servicios y tecnologias expresamente excluidos del PBS no
pueden ser financiados con cargo a recursos publicos del SGSSS, existe la
posibilidad de inaplicar dicha regla, si en el caso se cumplen los siguientes
requisitos:

(i) la ausencia del servicio o tecnologia en salud excluido causa una amenaza
o0 vulneracién de los derechos a la vida o la integridad fisica del paciente, bien
sea porque se pone en riesgo su existencia u ocasiona un deterioro del estado
de salud vigente, claro y grave; (ii) no existe dentro del PBS otro servicio o
tecnologia en salud que supla al excluido con el mismo nivel de efectividad
para garantizar el minimo vital del afiliado o beneficiario; (iii) el paciente
carece de los recursos econémicos suficientes para sufragar el costo del
servicio o tecnologia en salud. Asimismo, no cuenta con la posibilidad de
acceder al suministro a través de planes complementarios de salud, medicina
prepagada o programas de atencion especiales otorgados por algunos
empleadores; y (iv) el servicio o tecnologia en salud excluido del PBS debe
haber sido ordenado por el médico tratante del afiliado o beneficiario,
profesional que debe estar adscrito a la entidad prestadora de salud a la que se
solicita el suministro'®

164. Por lo que, de cumplirse con dichos supuestos, las entidades que hacen
parte del SGSSS deberan autorizar y suministrar la prestacion en salud
solicitada, con cargo a los recursos para la atencion en salud y se habilita al

Pinilla; T-255 de 2015, M.P. Luis Ernesto Vargas Silva; T-245 de 2020, M.P. Diana Fajardo Rivera; SU-508
de 2020, MM.PP. Alberto Rojas Rios y José Fernando Reyes Cuartas; y T-332 de 2022, M.P. Jorge Enrique
Ibafiez Najar.

187 Sentencia C-313 de 2014, M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo.

138 El inciso 2.° del articulo 15 de la LES establece que sdlo podran ser excluidos los «servicios y tecnologias
en los que se advierte alguno de los siguientes criterios». Primero, los servicios y tecnologias en salud tienen
un «propdsito cosmético o suntuario no relacionado con la recuperacién o mantenimiento de la capacidad
funcional o vital de las personas». Segundo, «no existe evidencia cientifica sobre la seguridad y eficacia clinica»
de los insumos. Tercero, no existe evidencia cientifica «sobre la efectividad clinica del servicio o tecnologia en
salud». Cuarto, el uso del insumo no ha «sido autorizado por la autoridad competente». Quinto, el servicio o
tecnologia en salud se encuentra en fase de experimentacion. Sexto, los servicios y tecnologias en salud deben
ser «prestados en el exterior».

139 Sentencia T-101 de 2023, M.P. Juan Carlos Cortés Gonzalez.
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juez ordinario y constitucional para ordenar su suministro, pese a ser excluidos
del plan de salud.

(v) El marco legal y reglamentario del registro sanitario de medicamentos
expedido por el INVIMA, procedimientos y alcance

165. La Ley 100 de 1993, en su articulo 245, y el Decreto 2078 de 2012
establecen las competencias legales del INVIMA. Dicha entidad es un
establecimiento publico del orden nacional, de caracter cientifico y
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio
independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social vy
perteneciente al Sistema General de Seguridad Social en Salud. Aquel tiene
como objetivo actuar como institucion de referencia nacional en materia
sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria y de control de calidad de
los medicamentos, productos bioldgicos, alimentos, bebidas, cosméticos,
dispositivos y elementos médico-quirargicos, odontologicos, productos
naturales homeopaticos y los generados por biotecnologia, reactivos de
diagndstico y otros que puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

166. EI Decreto 2078 de 2012, en su capitulo I11, establece la estructura y
funciones del instituto, de las que cabe resaltar para el presente caso, las
asignadas a la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, contenidas
en el articulo 19*%° de dicha normatividad.

140 Articulo 19. «Son funciones de la Direccion de Medicamentos y Productos Bioldgicos, las siguientes:// 1.
Analizar y proponer a la Direccion General la definicién de estrategias e instrumentos para la ejecucion
adecuada de las politicas y para la aplicacion de las disposiciones legales vigentes en materia de vigilancia y
control de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demés
afines a su naturaleza// 2. Proponer a la Direccién General los lineamientos y criterios técnicos del modelo de
inspeccion, vigilancia y control bajo el enfoque de gestion de riesgo y coordinar y responder por su
implementacion técnica, en lo de competencia de la dependencia// 3. Adelantar la valoracién y analisis del
riesgo en las actividades de competencia de la dependencia y elaborar los informes correspondientes a la
decision de intervencion y tratamiento del mismo, comunicando los resultados y acciones a seguir a la Direccion
General de la Entidad y a las demaés instancias que esta determine// 4. Difundir lineamientos técnicos de cada
uno de los programas responsabilidad de la Direccién, con el fin de llevar a cabo su implementacion por la
Direccién de Operaciones Sanitarias// 5. Realizar la supervision a la implementacién de las acciones adoptadas
como resultado del informe de la decisién de intervencion y tratamiento del riesgo en materia de su competencia
y coordinar con la Direccion de Operaciones Sanitarias la aplicacién de las medidas sanitarias de seguridad a
que haya lugar// 6. Evaluar y vigilar las tecnologias farmacéuticas y farmacoldgicas en el marco del Sistema
Nacional de Tecnologias en Salud// 7. Proponer a la Direccion General la adopcion de los procesos y
procedimientos para la expedicion de los registros sanitarios de los medicamentos, productos fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su naturaleza y al procesamiento, notificacion y
comunicacion de los actos administrativos e informacion que de ellos se derive// 8. Dirigir, organizar, operar,
disponer y controlar, en coordinacion con las otras Direcciones los registros sanitarios de los productos
medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y demas afines a su
naturaleza, asi como los servicios de informacidn asociados a estos// 9. Apoyar a la Comision Revisora en el
desarrollo de las actividades que esta adelante, relacionadas con los medicamentos, productos fitoterapéuticos,
suplementos dietarios, productos biolégicos y demdas afines a su naturaleza// 10. Expedir los actos
administrativos relacionados con los asuntos de su competencia, o los que le sean delegados// 11. Proponer a la
Direccion General las normas técnicas que se requiera adoptar por parte del Ministerio de Salud y Proteccién
Social para la evaluacion, produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad,
buenas précticas, procedimientos de vigilancia y control sanitario, en materia de su competencia// 12. Adelantar
y hacer seguimiento a los programas de pre y pos comercializacion// 13. Asesorar, capacitar y prestar asistencia
técnica a los entes territoriales, en la materia de competencia del area// 14. Asesorar y apoyar técnicamente, en
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167. De manera particular, el Decreto 677 de 1995, establecio el
procedimiento para la expedicion del registro sanitario definiéndolo, en su
articulo 2.°, como «el documento publico expedido por el INVIMA o la autoridad
delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los
requisitos técnico legales establecidos en el presente Decreto, el cual faculta a una
persona natural o juridica para producir, comercializar, importar, exportar, envasar,
procesar y/o expender los medicamentos cosméticos, preparaciones farmaceuticas a
base de recursos naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y otros productos
de uso domestico».

168. Al tenor de lo dispuesto en dicha normatividad, el INVIMA no tiene
funciones ni competencias que le permitan realizar analisis sobre patologias de
pacientes o sobre formulacion de medicamentos; asi como tampoco es posible
legalmente que avale o se pronuncie en concreto sobre la prescripcion realizada
por un profesional de salud a cargo del manejo de un paciente, pues esta esfera
corresponde al &mbito netamente técnico-médico y cientifico, en el que se
encuentra la prescripcion del producto o medicamento que frente al diagnostico
ofrezca una opcion terapéutica a la patologia del paciente.

(vi) Suministro de medicamentos que no estan aprobados por el INVIMA
cuando se requieran con base en la mejor evidencia cientifica disponible y
en la autonomia de los profesionales de la salud para su prescripcion

169. De acuerdo con las funciones y competencias del INVIMA, referidas en
el acapite anterior, en principio pareciera que todos los medicamentos debieran
tener dicha autorizacion mediante la expedicion del correspondiente «Registro
Sanitario». Sin embargo, existen casos en los que los medicamentos ordenados
por los galenos tratantes no cuentan con dicha aprobacion, por lo que la Sala

coordinacion con la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad, a la Direccidon General en la formulacién de
politicas, directrices, programas, planes y proyectos relacionados con los laboratorios del INVIMA y de la Red
de Laboratorios, de acuerdo con las competencias del Instituto// 15. Participar, en coordinacion con la Oficina
de Laboratorios y Control de Calidad, en la formulacion y divulgacién de las normas cientificas y técnicas que
sean aplicables al fortalecimiento de la Red de Laboratorios// 16. Realizar las solicitudes de analisis de los
productos de competencia de esta Direccién, para que sean gestionados y practicados por los laboratorios del
INVIMA// 17. Realizar actividades permanentes de informacion y coordinacién con los productores y
comercializadores y de educacién sanitaria con los consumidores, expendedores y la poblacién en general sobre
cuidados en el manejo y uso de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos
bioldgicos y demés afines a su naturaleza// 18. Absolver consultas y emitir conceptos técnicos referidos a los
asuntos de competencia de la dependencia// 19. Apoyar a la Direccién General, en coordinacion con la Oficina
de Asuntos Internacionales, en la formulacion, preparacion y desarrollo de planes, programas y proyectos de
cooperacion técnica internacional y participacion en foros internacionales, que faciliten el acceso a los mercados
internacionales// 20. Analizar y proponer el fortalecimiento del sistema de informacion relacionado con la
evaluacién, produccion, comercializacion, vigilancia de los productos, garantia de la calidad, programas de
buenas practicas, programas pre y poscomercializacion, (sic) procedimientos de vigilancia y control sanitario
de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biol6gicos y demas afines a
su naturaleza// 21. Realizar el control de la publicidad y vigilar el cumplimiento de las normas vigentes en esta
materia, para los medicamentos, productos fitoterapéuticos, suplementos dietarios, productos biolégicos y
demaés afines a su naturaleza// 22. Apoyar el desarrollo y sostenimiento del Sistema Integrado de Gestion
Institucional y la observancia de sus recomendaciones en el &mbito de su competencia// 23. Las demas que le
sean asignadas y correspondan a la naturaleza de la dependenciax.

141 «Por el cual se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de Calidad, asi
como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos».
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debe referirse a los pronunciamientos que ha hecho esta corporacion al
respecto.

170. Esta Corte ha reiterado en su jurisprudencia que «la acreditacion de un
medicamento como alternativa terapéutica valida para el tratamiento de determinada
enfermedad puede ocurrir por dos vias: una, la expedicién del registro por parte del
INVIMA (formal); otra, la aceptacion que exista en la comunidad cientifica en
relacion a su idoneidad para tratar cierta patologia (informal)»142,

171. Por su parte, la Sentencia T-597 de 2001, sefialo:

Para que un tratamiento médico pueda considerarse como una alternativa
terapéutica aceptable, es necesario que se someta a un proceso de acreditacion.
Esta acreditacion proviene por lo general de dos fuentes distintas. Por una
parte, existe una forma de validacion informal, que lleva a cabo la comunidad
cientifica y por otra, una validacion formal, expedida por entidades
especializadas en acreditacion, que pueden ser internacionales,
gubernamentales o privadas. Dentro de estos procesos de acreditacion
cientifica se estudian tanto las explicaciones analiticas de los procedimientos,
como los resultados empiricos, es decir, se evalla la forma de medicion
estadistica de la efectividad de los resultados del respectivo tratamiento*3

172. Al respecto, es importante referirse al principio de «evidencia cientifica»,
el cual ha sido acogido por la jurisprudencia de esta corporacion y sobre el que
se ha sefialado que:

La decision de si una persona requiere 0 no un medicamento, se funda [...] en
las consideraciones de caracter médico especializado, pero aplicado al caso
concreto, a la individualidad biol6gica de una determinada persona. No puede
considerarse que una persona no requiere un medicamento, a pesar de las
consideraciones cientificas del médico tratante, fundadas en la efectividad
constatada y reconocida por la comunidad médica, por ejemplo, por el hecho
de que el proceso de aprobacion y autorizacién para comercializar el
medicamento en el pais no se han cumplido una serie de tramites
administrativos#4

173. Lo anterior tiene amplias repercusiones sobre la garantia del derecho a
la salud, que incluye el acceso a los medicamentos requeridos de acuerdo al
diagndstico que presenta cada paciente, por lo que en criterio de esta Sala, es
pertinente reiterar y aplicar el criterio jurisprudencial de la Corte
Constitucional, segun el cual, la garantia del derecho a la salud implica
reconocer y cubrir el medicamento ordenado por el médico tratante, «asi no
cuente con aprobacién del INVIMA, salvo que: (i) médicamente sea posible
sustituirlo por otro con el mismo principio activo, sin que se vea afectada la salud, la
integridad o la vida, y (ii) los otros medicamentos con registro sanitario vigente, cuyo
principio activo es el mismo, se encuentran efectivamente disponibles en el mercado

142 Sentencia T-298 de 2021, M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado.
143 M.P. Rodrigo Escobar Gil.
144 Sentencia T-418 de 2011, M.P. Maria Victoria Calle Correa.



47

nacional»'#. Este criterio cobra gran importancia en los casos de cancer de
mama, conforme a las razones que se expusieron en acapites anteriores.

174. Ahora bien, esta corporacion también ha estudiado y se ha pronunciado
sobre los elementos a tener en cuenta para verificar si un medicamento a pesar
de no tener registro o aprobacion del INVIMA, cuenta o0 no con evidencia
cientifica respecto de su idoneidad, por lo que resulta relevante considerar, en
primer lugar, el criterio del médico tratante. Al respecto, en la Sentencia T-302
de 2014, se establecid que «el médico tratante es el responsable de determinar si
se cuenta o0 no con la suficiente evidencia cientifica para proveer un medicamento
sin aprobacion por parte de la autoridad sanitaria. Es decir que el galeno tratante es
quien conoce al paciente y puede establecer, prima facie, si dicha medicina es idonea
para tratar la enfermedad que padece [...] la falta de aprobacion sanitaria no puede
ser tenida como el criterio Unico y excluyente sobre la idoneidad de un
medicamento»*®,

175. De otra parte, también se resalta que el hecho de que un medicamento
no tenga aprobacion por parte del INVIMA no hace que se trate de un
medicamento en fase experimental. En efecto, si frente al mismo existe
evidencia por la comunidad médica o cientifica sobre sus resultados, sobre los
efectos secundarios y su uso es frecuente por las prescripciones de los médicos
tratantes de determinada patologia o diagnostico, este no se considera
experimental y, en ese sentido, este tribunal ha sentado como regla
jurisprudencial, que es exigible la entrega de medicamentos que no cuentan
con aprobacion del INVIMA:

[Cluando quiera que se trate de medicamentos que estan acreditados en la
comunidad cientifica respecto de su idoneidad para el tratamiento de
determinada patologia”, y “siempre que se cumplan los requisitos previstos en
la jurisprudencia constitucional para efectos de ordenar el suministro de
elementos [excluidos de financiacién con recursos publicos de la salud].
Quedan excluidos entonces los medicamentos experimentales, frente a los
cuales no existe suficiente evidencia cientifica sobre su calidad, seguridad,
eficacia y comodidad

176. De otra parte, tampoco es de recibo para esta Sala las limitaciones que
se imponen a las autorizaciones de medicamentos, cuando quien las ordena
como médico tratante no esta adscrito a la red de prestadores de la EPS o de la
empresa de medicina prepagada correspondiente. En Sentencia T-101 de
202347, esta Corte sefial6 que el derecho a la salud, en su faceta de diagnéstico,
se considera vulnerado cuando la EPS se niega a autorizar las prescripciones,
los medicamentos y/o los procedimientos quirirgicos ordenados por un medico
no adscrito a la misma, al no haber sido emitidas por personal médico propio.
Sobre este particular, esta corporacion ha explicado que el concepto médico de

15 |bidem.
146 M.P. Luis Guillermo Guerrero Pérez.
147 M.P. Juan Carlos Cortés Gonzalez.
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un profesional de la salud no adscrito a la red de instituciones prestadoras de
la EPS no puede ser desestimado sin argumentacién médica.

177. Asi las cosas, la jurisprudencia constitucional*® ha puntualizado los
siguientes parametros que determinan la vinculatoriedad de las drdenes
proferidas por un profesional de la salud que no hace parte de la entidad a la
cual esta afiliado el usuario «(i) [I]a EPS conoce la historia clinica particular de la
persona y al conocer la opinion proferida por el médico que no esta adscrito a su red
de servicios, no la descarta con base en informacion cientifica. (ii) Los profesionales
de la salud adscritos a la EPS valoran inadecuadamente a la persona que requiere el
servicio. (iii) El paciente ni siquiera ha sido sometido a la valoracién de los
especialistas que si estan adscritos a la EPS. (iv) La EPS ha valorado y aceptado los
conceptos rendidos por los médicos que no estan identificados
como «tratantes», incluso en entidades de salud prepagadas, regidas por contratos
privados».

178. Por tanto, cuando se configura alguna de estas hipotesis, la
jurisprudencia constitucional ha sefialado que el concepto médico externo
vincula a la entidad promotora de salud y la obliga a confirmarlo, descartarlo
o modificarlo con base en consideraciones suficientes, razonables y cientificas.
De lo contrario, la EPS vulnera el derecho fundamental a la salud en su faceta
de diagndstico.

179. Adicionalmente, el analisis de la normatividad vigente como del
precedente jurisprudencial exigen abordar el principio de autonomia de los
profesionales de la salud, contemplado normativamente, tanto en las leyes
1438 de 2011 y 1751 de 2015 LES, como en la Resolucion 2366 de 2023 del
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

180. Al respecto, la Ley 1438 de 20114° establece el principio de autonomia
en los profesionales de la salud, en su articulo 104, entendiéndolo como el
conjunto de acciones orientadas a la atencion integral, aplicadas por el
profesional autorizado legalmente para ejercerlas, el cual se caracteriza por la
autonomia profesional y la relacion entre el profesional de la salud y el usuario,
en la que se generan obligaciones de medio, basadas en la competencia
profesional, con un ejercicio responsable, ético y competente, para mayor
beneficio de los usuarios.

181. En el mismo sentido, el articulo 105 de la Ley 1438 de 2011 define la
autonomia de los profesionales de la salud como la garantia que estos
profesionales tienen de emitir con toda libertad su opinion profesional con
respecto a la atencion y tratamiento de sus pacientes, aplicando las normas,
principios y valores que regulan el ejercicio de su profesion. Dichos principios

148 Sentencias T-545 de 2014 y T-235 de 2018, M.P. Gloria Stella Ortiz Delgado; y T-508 de 2019, M.P. José
Fernando Reyes Cuartas. Tomado de la Sentencia T-760 de 2008, M.P. Manuel José Cepeda Espinosa.

149 «Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras
disposiciones».
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son necesarios a la hora de evaluar los tratamientos o medicamentos,
procedimientos y tecnologias en salud que no se encuentran en el Registro
Sanitario del INVIMA, pero que gozan de evidencia cientifica en su aplicacion
y que son ordenados por médicos tratantes.

(vii) Naturaleza y alcance de los contratos de medicina prepagada

182. Como se menciond en lineas anteriores, en desarrollo del derecho
fundamental a la salud previsto en el articulo 49 de la Constitucion, la Ley 100
de 1993 habilité dos tipos de planes de salud para los afiliados al Sistema de
Seguridad Social en Salud. EI primero de ellos denominado en su momento
Plan Obligatorio de Salud - POS, actualmente Plan de Beneficios en Salud —
PBS, cuya prestacion debe ser garantizada por las EPS, como un conjunto de
prestaciones a las que tiene derecho todo afiliado al sistema, con
financiamiento a cargo de la UPC del mismo. El segundo Plan Adicional de
Salud — PAS, de los que hacen parte los de medicina prepagada y que redinen
diferentes coberturas de servicio. Estos contratos son suscritos con el usuario,
financiados con los recursos propios del afiliado o beneficiario. Ademas, en
los términos de la Sentencia T-274 de 2020, «se trata entonces de una forma
clasica de aseguramiento privado enmarcado en una relacién eminentemente
contractual regida por la legislacion civil y comercial y, por consiguiente, por el
principio segun el cual, el contrato es ley para las partes».

183. Pese a la existencia de dicho régimen contractual de naturaleza civil y
comercial, los contratos de medicina prepagada no se encuentran al margen de
la proteccion constitucional del derecho a la salud, ni se descarta que en
cumplimiento de dichos servicios adicionales se tengan en cuenta los mismos
principios y deberes que deben cumplir las EPS. Por lo tanto, las garantias
constitucionales por proteccion reforzada, como ocurre en el caso de pacientes
diagnosticados con cancer, opera igualmente respecto de los contratos de
medicina prepagada, frente a sus clausulas contractuales, claramente conocidas
por el afiliado.

184. Por lo anterior, la Sentencia T-507 de 2017 reiterd algunas decisiones de
la Corte Constitucional y recopil6 los parametros especiales que deben seguir
ese tipo de contratos de medicina prepagada, asi:

Antes de suscribir el contrato de medicina prepagada, las empresas deben
realizar examenes médicos lo suficientemente rigurosos, cuyo propésito es
detectar preexistencias, determinar las exclusiones expresas en el contrato y
permitir que el usuario manifieste su intencion de continuar con el negocio
juridico, conociendo tales exclusiones |...]

Las empresas prestadoras de servicios adicionales de salud deben: i) dar
cumplimiento estricto a todas las clausulas del contrato suscrito con el usuario;
i) emplear la debida diligencia en la prestacion de la atencion médica que el

150 M.P. José Fernando Reyes Cuartas.
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afiliado requiera, a fin de que recupere o0 mejore su estado de salud, o prevenga
la aparicion de nuevos padecimientos; y iii) actuar dentro del marco normativo
que regula la materia [...]

Se entienden excluidos del objeto contractual Unicamente aquellos
padecimientos del usuario considerados como preexistencias, cuando previa,
expresa y taxativamente se encuentren mencionadas en las clausulas de la
convencion o en sus anexos en relacion especifica con el afiliado, siempre que
ello se halle justificado constitucionalmente [...]

Al ser contratos de adhesion, las empresas deben evitar los abusos de posicion
dominante que puedan darse en el marco de la celebracion o ejecucion.
Especialmente si dichas imposiciones, u omisiones, no se encuentran
soportadas en el texto del negocio juridico e implican el desconocimiento de
derechos fundamentales; y [...]

En caso de duda, ésta debe resolverse a favor de esa parte débil en el contrato,
sin perjuicio de que en situaciones concretas pueda demostrarse su mala fe, lo
que, debidamente probado, ha de invertir los razonamientos juridicos que se
hayan adelantado®®*

185. Bajo este conjunto de reglas jurisprudenciales, la Sala procedera a
realizar el anélisis del caso concreto.

111. ANALISIS DEL CASO CONCRETO

186. Con base en la informacion recopilada mediante la accion de tutela y su
posterior revision, la Sala llega a tres conclusiones, a partir de los problemas
juridicos expuestos:

(i) EPS 1 S.A. vulnero6 el derecho a la salud de la accionante al negarle la
autorizacién para el suministro del medicamento Pertuzumab, en la
composicion ordenada por el médico tratante, aduciendo que esta no se
encuentra aprobada por el INVIMA, y con desconocimiento de la autonomia
del profesional de la salud.

(ii) Entidad de Medicina Prepagada no vulnero el derecho a la salud de la
accionante, al negarle la autorizacién para el suministro del medicamento
Pertuzumab, en la composicién ordenada por el médico tratante, teniendo en
cuenta que hace parte de las exclusiones del PAS que contraté con dicha
entidad la actora, por lo que no esta obligada a ordenar el suministro del
medicamento mencionado, el cual esta a cargo exclusivamente de la EPS 1
S.A., en los terminos y bajo la normativa vigente.

(iii) EI INVIMA no es el causante directo de la vulneracion del derecho a la
salud de la accionante, en tanto existe la posibilidad de suministrarle el
medicamento en la composicion ordenada por el médico tratante, cuya

151 |bidem.
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formulacion esta basada en evidencia cientifica acreditada por érganos
privados o internacionales. Sin embargo, incumplio sus funciones legales y
reglamentarias para asegurar que no solo en este caso, sino en eventos similares
al de la accionante, exista claridad por parte de un drgano estatal, sobre la
autorizacion para el suministro del medicamento Pertuzumab, en la
composicién debatida y conocida por esta Sala.

187. Bajo esa linea argumentativa, es posible concluir, a partir de la
reiteracion de lo sostenido por esta corporacion en Sentencias, T-597 de 2001,
T-418 de 2011, T-302 de 2014 y T-298 de 2021, que no se justifica en derecho,
que las entidades obligadas a autorizar y suministrar medicamentos ordenados
por el médico tratante de un paciente, incluidos en su PBS, nieguen dicha
autorizacién con fundamento en la falta de aprobacion de sus diferentes
combinaciones por parte del INVIMA, por cuanto como se indicé en
fundamentos juridicos previos, la validacion de los mismo no solo depende de
un organo gubernamental, sino de la acreditacion de su evidencia cientifica, ya
sea por organos privados o internacionales especializados.

188. A continuacién, la Sala soportara cada una de las conclusiones:
(i) EPS 1 S.A. vulnerd el derecho a la salud de la accionante

189. En aras de la proteccion al derecho a la salud de personas que padecen
enfermedades catastroficas, ruinosas y de alto costo, como la diagnosticada a la
accionante, la Sala procede a constatar si pese a la autorizacion o Registro
Sanitario del INVIMA del medicamento Pertuzumab, en un esquema o
combinacion diferente a la ordenada por el médico tratante, se encuentra
excluido del PBS, que justifique la decision de negarlo por parte de la EPS1
S.A.

190. De acuerdo con las pruebas recaudadas en sede de revision, la Sala
evidencia que el cancer de mama diagnosticado a la accionante®? hace parte
de las enfermedades denominadas como catastréficas o ruinosas, dado el alto
nivel de riesgo que presenta para la vida y salud de los pacientes. A su vez, es
un medicamento incluido en el PBS, a cargo de la EPS a la que se encuentra
afiliada la accionante, lo cual asi mismo se reconoce por parte de EPS1 S.A. en
su escrito de respuesta ante la corporacion.

191. En cuanto a la falta de autorizacién del INVIMA de la composicion o
esquema de dicho medicamento y de acuerdo a la orden del médico tratante de
la accionante, la Sala reitera la jurisprudencia constitucional, mediante la cual
se ha considerado que, la falta de dicho registro o la aprobacion de dicho
medicamento en una combinacion o esquema distinto al ordenado por el
médico tratante, no justifica la negacion del mismo, cuando este hace parte de

152 Expediente digital, archivo «kDEMANDA%20TUTELA.pdf—».
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un tratamiento dispuesto por el profesional de la salud, que cuenta con
suficiente evidencia cientifica sobre sus resultados favorables, en este caso,
para proteger la sobrevida de la paciente y el mayor tiempo libre de recaida en
la enfermedad, teniendo en cuenta que es un tratamiento con intencién
curativa.

192. En este sentido cabe indicar que, tanto el médico tratante, con gran
experticia en la especialidad, como la comunidad médica, cuenta con suficiente
evidencia cientifica sobre la pertinencia de dicho tratamiento en diagnosticos
como el de la accionante, con sujecion a las guias de manejo terapéutico
nacionales e internacionales, y a la evidencia de sus resultados en los demas
casos sometidos al mismo tratamiento. Dicho esquema o composicion del
Pertuzumab se ha reconocido como el mejor posible para el tratamiento de la
paciente, segun la evidencia aportada dentro del expediente, sin que a la fecha
exista un tratamiento alternativo que provoque iguales o mejores resultados en
la salud de aquella.

193. Lo anterior tiene plena comprobacién dentro del expediente de tutela,
con las diligencias practicadas en sede de revision por el despacho
sustanciador, con el concepto brindado por el médico Pino Villareal, experto
en prevencion, deteccion y tratamiento del cancer de mama, quien en similares
palabras a las del galeno oncdlogo tratante, concluyo que la combinacion del
tratamiento de quimioterapia Paclitaxel, con los dos anticuerpos Tranztuzumab
y Pertuzumab, es el mejor esquema para aplicar en este tipo de cancer con
HER?2 positivo.

194. Debe resaltarse del concepto emitido por el doctor Pino Villarreal, la
aclaracion que hace en cuanto a la aprobacién inicial del medicamento
Pertuzumab hecha por el INVIMA con la quimioterapia Docetaxel y frente a
la que concluye que la combinacion ordenada con Paclitaxel es menos invasiva
y genera mejores resultados en las pacientes. Aunado a ello, el médico
especialista reitera que el Pertuzumab goza de aprobacion sanitaria del
INVIMA, por lo que no encuentra limitantes legales ni mucho menos meédico-
cientificas para la aplicacion del tratamiento ordenado a la sefiora Viviana.

195. Con todo, es importante para la Sala aclarar la situacion que se presenta
sobre la vinculacién contractual del galeno tratante, Jorge, con las entidades
encargadas de la promocidn y prestacion de servicios de salud del PBS y del
PAS de la accionada, a saber: pese a que el medico tratante de la sefiora Viviana
no esta vinculado como empleado o contratista de la EPS 1 S.A., a la que se
encuentra afiliada la paciente, su concepto médico y diagndstico ha sido
aceptado por la EPS, en esa medida dicha entidad accedio a entregar los
medicamentos de menor impacto, ordenados por el profesional de la salud, tal
y como se expone en la respuesta de la accionada.
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196. Sin embargo, ello no ocurrié con los medicamentos que hacen parte del
manejo de la quimioterapia Paclitaxel, con los anticuerpos Tranztuzumab y
Pertuzumab, frente a los que se realizd un estudio médico por una especialista
de dicha entidad, quien conceptud que no era necesario dicho tratamiento en el
caso de la paciente Viviana y no haberse entregado suficiente evidencia
cientifica por parte del médico tratante sobre el medicamento ordenado.

197. EIl anterior concepto puede contraponerse con lo ya analizado y
diagnosticado por el médico tratante de la actora, asi como por los demas
conceptos que obran como prueba dentro del expediente en sede de revision.
Sin embargo, este concepto no excluye que, desde una revision integral de las
pruebas y de la jurisprudencia constitucional, el tratamiento médico ordenado
a la accionante se baso en el concepto de médico tratante y evidencia cientifica
actual. De hecho, la Sala concluya que la negacion de dicho medicamento
dentro del tratamiento desconocio la aplicacion de la ley estatutaria de salud vy,
con ella, la de los principios rectores del derecho fundamental a la salud,
explicados detalladamente en la parte considerativa de esta decision.

198. Asimismo, al tenor de los dispuesto en la Ley 1438 de 201113, respecto
de la autonomia de la que gozan los profesionales de la salud, como de la
LES®™, la decision de la EPS de negar la autorizacion y el suministro del
medicamento para el tratamiento de cancer de la accionante, de la forma en
que el médico tratante lo ordend, desconoce el diagnostico establecido por el
profesional de la salud respecto de la paciente y con ello el tratamiento a seguir
para el manejo de la enfermedad o patologia, desatendiendo las normas,
principios y valores que regulan el ejercicio de la profesion médica, los cuales
se orientan a velar por la salud y bienestar de los pacientes, por encima de
cualquier consideracion de tipo administrativo.

199. Ahora bien, frente al régimen de exclusiones del PBS, en el que se
ampara la accionada, para negar la autorizacion y suministro del medicamento
en el esquema y composicion ordenada por el médico tratante a la actora, la
Sala advierte que existen una situacion especial.

200. Frente a las exclusiones del PBS, la Sala encuentra probado que el
medicamento Pertuzumab, con registro sanitario del INVIMA, necesario para
el tratamiento de cancer de mama con HER2 positivo, como el que presenta la
accionante, no solo no hace parte del listado de exclusiones del PBS, sino que
contrario a ello, hace parte de las inclusiones del PBS, como medicamento para
el tratamiento con quimioterapia contra el cancer, y que corresponde al
esquema de aseguramiento que define los servicios y tecnologias a los que
tienen derecho los usuarios del sistema de salud para la prevencion, paliacion

153 «Por medio de la cual se reforma el Sistema General de Seguridad Social en Salud y se dictan otras
disposiciones.» Articulos 104 y 105.

15 L ey 1751 de 2015 «[p]or medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras
disposiciones». Articulo 17.
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y atencion de la enfermedad y la rehabilitacion de sus secuelas, al que se refiere
expresamente el articulo 2.° de la Ley 1438 de 2011, el articulo 5.° de la LES
y la jurisprudencia reiterada de esta corporacion®®.

201. Asimismo, cabe reiterar lo establecido por la Resolucion N.° 5261 de
1994 del Ministerio de Salud y Proteccion Social'®® vigente, en sus articulos 16
y 17, que define como enfermedades ruinosas o catastréficas aquellas que
representan una alta complejidad técnica en su manejo, alto costo, baja
ocurrencia y baja efectividad en su tratamiento y que para efectos de dicha
normatividad, incluyen como tales las relacionadas con: «[t]Jratamiento con
radioterapia y quimioterapia para el cancer». Es decir, se incluyen tratamientos
como el ordenado por el médico oncdlogo tratante de la sefiora Viviana, al ser
su diagndstico cancer de mama HER2 positivo.

202. Por lo tanto, sin perjuicio de la clasificacion que hace el Ministerio de
Salud y Proteccidn Social, asi como la comunidad médico-cientifica del cancer
de mama como una enfermedad ruinosa, catastréfica y de alto costo, esta tiene
un tratamiento con intencion curativa, pero para lograr dicho resultado se
requiere del cumplimiento estricto del tratamiento ordenado por el médico
tratante. Respecto al tratamiento, segun lo manifesto la accionante y el médico
tratante, las dosis de Pertuzumab que debian aplicarse no se cumplieron, sin
embargo dicho medicamento hace parte de las ordenes medicas dadas
actualmente, entendido como un medicamente incluido en el PBS.

203. Por altimo, teniendo en cuenta la verificacion que esta Sala hace sobre
las obligaciones que tiene la IPS Clinica 2, como prestadora de los servicios de
salud a la accionante, el suministro o aplicacion del medicamento a la tutelante,
depende de la autorizacion previa de la EPS o del PAS de medicina prepagada,
lo que impide que la IPS tome autbnomamente la decision de reconocer o no el
medicamento a la paciente. Esta situacion permite concluir que la IPS Clinica
2 no vulner6 los derechos de la accionante, por cuanto el suministro o aplicacion
del medicamento Pertuzumab en la combinacién ordenada por el médico
tratante, requiere autorizacion previa por parte de EPS 1 S.A. o del PAS de
Entidad de Medicina Prepagada - Medicina Prepagada.

204. En conclusion, en el contexto precedentemente expuesto, la Sala Segunda
de Revision encuentra que la EPS 1 S.A. vulneré el derecho a la salud de la
accionante, en particular en lo que tienen que ver con los principios de
continuidad, oportunidad e integralidad. Lo anterior, ya que la negacion del
medicamento Pertuzumab, en la composicion ordenada por el médico oncélogo
tratante, de Paclitaxel-Tranztuzumab-Pertuzumab, gener6é una fragmentacion
en el servicio de salud, al romper la integralidad del tratamiento formulado,

15 Sentencias T-196 de 2018, M.P. Cristina Pardo Schlesinger; T-124 de 2019, M.P. José Fernando Reyes
Cuartas; y T-156 de 2021, M.P. Paola Andrea Meneses Mosquera.

1% «Mediante la cual se establece el Manual de Actividades, Intervenciones y Procedimientos del Plan
Obligatorio de Salud en el Sistema General de Seguridad Social en Salud».
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entregando solo parte de él, lo que pone en riesgo los efectos paliativos y
curativos del tratamiento.

(ii) Entidad de Medicina Prepagada no vulnerd el derecho a la salud de la
accionante

205. Ahora bien, en cuanto a Entidad de Medicina Prepagada, como entidad
que brinda PAS, vinculada al tramite de tutela por el juez de primera instancia,
esta Sala evidencia que, como entidad que hace parte del SGSSS, presta el
servicio publico de salud®’, teniendo en cuenta la habilitacion de la Ley 100
para la existencia de PAS y a lo establecido en el Decreto 780 de 2016,
articulo 2.2.4.1., que permite la prestacion de beneficios adicionales al
conjunto de coberturas a que tienen derecho los afiliados al servicio publico
esencial en salud.

206. En ese sentido, esa corporacion ha estudiado la naturaleza de los PAS y
al respecto, ha sefialado que los mismos se instrumentan mediante relaciones
contractuales que estan regidas, en general, por las normas del derecho civil y
comercial®®,

207. Por lo anterior y teniendo en cuenta que este tipo de PAS tienen las
siguientes cuatro caracteristicas principales «(i) hacen parte del servicio publico
de salud; (ii) se desarrollan mediante una relacion contractual entre particulares; (iii)
dan origen a un haz de relaciones juridicas que deben ser comprendidas a partir de la
buena fe contractual y la naturaleza de servicio publico; y (iv) estan sujetos a tres
consecuencias que se vinculan con el contenido de los derechos fundamentales »%°,
la Sala concluye que no existe obligacion legal ni contractual que derive en la
responsabilidad de Entidad de Medicina Prepagada frente a la falta de
autorizacion y suministro del medicamento Pertuzumab, ordenado por el
médico tratante a la sefiora Viviana, por lo que no es responsable de la violacion
del derecho a la salud de la accionante.

208. Frente a la cobertura del PAS contratado por la sefiora Viviana con
Entidad de Medicina Prepagada, resulta necesario remitirse a lo contemplado
en las clausulas contractuales del plan, las cuales expresamente sefialan
aquellos medicamentos, servicios y procedimientos excluidos de su cobertura,
como sucede con la clausula sexta y el anexo 1, numeral 1.5.7., en el que se
establece las coberturas para el tratamiento de cancer, que sefialan «[c]on
respecto a los medicamentos que requiera el USUARIO para el tratamiento
hospitalario ENTIDAD DE MEDICINA PREPAGADA U(nicamente cubrira los
productos farmacéuticos clasificados especificamente como citostaticos y
hormonales que se expendan en el mercado nacional, dejando expresamente

157 Sentencia C-274 de 1996, M.P. Jorge Arango Mejia.

158 Sentencias T-140 de 2009, M.P. Mauricio Gonzalez Cuervo; T-346 de 2014, M.P. Nilson Pinilla Pinilla; T-
507 de 2017, M.P. Ivan Humberto Escruceria Mayolo (e); y T-274 de 2020, M.P. José Fernando Reyes Cuartas.
19 Sentencia T-560 de 2023, M.P. José Fernando Reyes Cuartas.
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consagrado que no cubre medicamentos catalogados como estimulantes del
sistema inmunolégico»e°,

209. En dicha categoria de estimulantes del sistema inmunol6gico se
encuentra el Pertuzumab, razén por la que, en razon a la naturaleza contractual
de las obligaciones derivadas frente a la prestacion de servicios de salud entre
las entidades de medicina prepagada y sus contratantes, Entidad de Medicina
Prepagada, en este caso, no esta obligada a ordenar el suministro del
medicamento mencionado, el cual esta a cargo exclusivamente de la EPS 1
S.A., en los términos y bajo la normativa anteriormente descrita.

210. En consecuencia, Entidad de Medicina Prepagada no vulner6 el derecho
a la salud de la accionante, al negarle la autorizacion para el suministro del
medicamento Pertuzumab, en la composicion ordenada por el médico tratante,
porque esta no hace parte de las coberturas del PAS contratado con la
accionante, siendo expresamente excluido al considerarse un medicamento
estimulante del sistema inmunologico.

(iii) EI INVIMA no vulnero directamente el derecho a la salud de la
accionante, pero, en el marco de sus funciones legales y reglamentarias, su
omision constituye una barrera de acceso al sistema de salud

211. En lo referente a la falta de aprobacién por parte del INVIMA del
medicamento Pertuzumab en su combinacion Pertuzumab-Trastuzumab-
Paclitaxel, es importante reiterar el articulo 100 del Decreto 677 de 1995,
que establece que aquella autoridad tiene la facultad, en cualquier momento,
de ordenar la revision de un producto amparado por registro sanitario a fin de
«b) actualizar las especificaciones y metodologias analiticas aprobadas en los
registros, de acuerdo con los avances cientificos y tecnoldgicos que se presenten en
el campo de los medicamentos y los demas productos objeto de este Decreto, cuando
éstos avances deban adoptarse inmediatamente».

212. Las competencias y funciones del INVIMA, frente al anélisis y al
proceso de verificacion de la calidad, seguridad y eficacia de medicamentos en
cuanto a la obtencién de permisos de comercializacion, se encuentran
dispuestos, entre otra normatividad, en la Ley 100 de 1993 y en el Decreto
2078 de 2012. Se trata de un referente institucional en materia sanitaria, que se
ejerce con la vigilancia y control de seguridad y calidad de los medicamentos,

160 Expediente digital, archivo «<RESPUESTA ENTIDAD DE MEDICINA PREPAGADA SOLICITUD
CORTE CONSTITUCIONAL (1).pdfs».

161 «El Invima podra ordenar en cualquier momento la revisién de un producto amparado por registro sanitario,
con el fin de// a) Determinar si el producto y su comercializacion se ajustan a las condiciones en las cuales se
otorgd el registro sanitario y a las disposiciones sobre la materia// b) Actualizar las especificaciones y
metodologias analiticas aprobadas en los registros, de acuerdo con los avances cientificos y tecnoldgicos que
se presenten en el campo de los medicamentos y los demas productos objeto de este Decreto, cuando éstos
avances deban adoptarse inmediatamente// ¢) Tomar medidas inmediatas cuando se conozca informacion
nacional o internacional sobre los efectos secundarios o contraindicaciones en alguno de los productos de que
trata este Decreto, detectados durante la comercializacion del mismo, que pongan en peligro la salud de la
poblacidn que los consume».
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productos bioldgicos y otros que puedan tener impacto en la salud individual
y colectiva, de conformidad con lo sefialado en el articulo 245 de la Ley 100
de 1993.

213. En ese sentido, el ejercicio de las funciones legales y reglamentarias de
dicha entidad, son fundamentales para armonizar los estudios, avances e
investigaciones de la comunidad cientifica con las decisiones, avales y
autorizaciones de la institucionalidad. Lo anterior, porque tratamientos como
el prescrito por el médico tratante a la accionante tienen respaldo cientifico al
hacer parte de las guias de orden nacional e internacional para la aplicacion de
tratamientos como en el caso bajo estudio. Sin embargo, el INVIMA ha
omitido analizar, en el ejercicio de tales facultades, la autorizacion para el uso
del medicamente Pertuzumab en su combinacion
Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel, para tratar pacientes con cancer de mama
HER2 positivo.

214. En consecuencia, la actualizacion de las aprobaciones o autorizaciones
por parte del INVIMA frente a medicamentos con uso recurrente por los
médicos oncblogos, como ocurre con el Pertuzumab-Trastuzumab-Paclitaxel,
es necesaria y urgente, teniendo en cuenta que (i) el medicamento y su
combinacion tienen total respaldo y evidencia cientifica, incluso hacen parte
como se ha dicho, de las guias médicas de manejo terapéutico nacionales e
internacionales y (ii) el estado debe dar efectivo cumplimiento de las funciones
legales y reglamentarias asignadas, en aras de garantizar la mayor confianza
legitima en el objeto de su creacidn y evitar que se creen falsos supuestos sobre
la negacidén en el acceso a medicamentos por falta de aprobacion de dicho
instituto.

215. Por lo tanto, la Sala Segunda de Revision concluye que si bien la
vulneracion directa del derecho a la salud de la accionante, en el tramite de la
tutela no se asocia al comportamiento del INVIMA, las pruebas arrojan que
dicha entidad incumplié obligaciones legales y reglamentarias que pueden
constituir una barrera de acceso del derecho a la salud, que requiere correccion.
Por lo tanto, la Sala adoptara determinaciones en la materia para prevenir que
en lo sucesivo se presenten situaciones como las que acontecieron en el tramite
de la presente tutela.

216. En ese sentido, resulta importante aclarar por esta corporacion que, si
bien el cumplimiento de las funciones legales asignadas al INVIMA es exigible
para que el Sistema de Salud pueda contar con la evaluacion cientifica de los
medicamentos por parte de una institucion estatal, de dicho cumplimiento no
depende la autorizacion y suministro por parte de las EPS de los medicamentos
ordenados por los médicos tratantes, cuando sobre estos se evidencian dos
elementos: i) hacen parte de las inclusiones de medicamentos dentro del PBS
del SGSSSy, ii) sobre estos existe evidencia cientifica debidamente acreditada
a través de organismos especializados, que pueden ser internacionales o
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privados, no solo gubernamentales, tal y como se ha sostenido por la
jurisprudencia constitucional citada en el acapite anterior.

Ordenes por proferir

217. La Sala Segunda de Revision de la Corte Constitucional expedira las
siguientes ordenes:

218. En primer lugar, la Sala revocara el fallo de Unica instancia proferido por
el Juzgado con Funcion de Garantias de Bogota, el 17 de enero de 2024, en el
que nego el amparo constitucional solicitado por Viviana sobre sus derechos
fundamentales a la salud en conexidad con el derecho a la vida.

219. En consecuencia, la Sala concedera la tutela al derecho fundamental a la
salud de la sefiora Viviana, por cuanto considera que la accionada EPS 1 S.A. lo
vulnerd, al negarle la autorizacion y posterior suministro del medicamento
Pertuzumab en el esquema y combinacion ordenada por su médico tratante,
aduciendo que dicho tratamiento se encuentra aprobado por el INVIMA en una
combinacion o esquema distinto al formulado por aquel, hecho que desconoce
la evidencia cientifica sobre el mismo, asi como la necesidad de conceder el
tratamiento de manera oportuna, completa e integral, en aras de la preservacion
de la sobrevida de la paciente, como de periodos mas extensos libre de recaida
en la enfermedad, teniendo en cuenta la intencidn curativa del tratamiento.

220. Por lo tanto, en aras de salvaguardar la salud de la paciente y garantizar
el acceso a los medicamentos requeridos, se ordenara a la accionada EPS 1 S.A.
que, conforme al dictamen del médico tratante, se proceda en el término y con
las condiciones por este sefialadas, al suministro de la composicion de
medicamentos Paclitaxel-Tranztuzumab-Pertuzumab a Viviana.

221. Enigual sentido, se conminara a la EPS 1 S.A. para que, en lo sucesivo,
se abstenga de incurrir en las acciones u omisiones que dieron origen a la
solicitud de amparo y cumpla, de manera oportuna, las prescripciones médicas
formuladas a Viviana, en las condiciones dispuestas por los profesionales
tratantes.

222. También se ordenara desvincular del presente tramite de tutela al médico
oncélogo Jorge, teniendo en cuenta que respecto de las obligaciones como
médico tratante con la accionada, no se encuentra acreditada la legitimacion en
la causa por pasiva.

223. Teniendo en cuenta la funciones legales del INVIMA respecto de la
expedicion del registro sanitario de medicamentos, asi como la necesaria
armonizacion de los estudios, avances e investigaciones de la comunidad
cientifica con las decisiones, avales y autorizaciones de la institucionalidad, se
le conminara para que proceda a actualizar y evaluar el nuevo esquema de
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combinacion utilizado con el medicamento Pertuzumab, esto es,
Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel, y determine la viabilidad de su
aprobacion, en los términos del Decreto 677 de 1995, capitulo 1, articulos 19 a
31 y demés normas que lo modifiquen y adicionen.

224. Para finalizar, atendiendo la solicitud que subsidiariamente eleva la
representante de la EPS accionada en cuanto a la solicitud de recobro de la EPS
a la ADRES y teniendo en cuenta la reglamentacion vigente, la Sala no accede
a esta pretension, ya que dicho trdmite corresponde a la esfera administrativa
que se presenta entre las entidades que participan en el sistema, para lo cual la
Ley 1753 de 2015 ha dispuesto mecanismos ordinarios!®? a los cuales la EPS
accionada puede acudir sin necesidad de una orden judicial, como se ha
sostenido por esta corporacion en reiterada jurisprudencia. Por lo tanto, el
escenario de revision objeto del presente fallo constituye un estudio de
relevancia constitucional que no cobija lo pretendido al respecto.

V. 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 el fallo proferido por el Juzgado con Funcion de
Garantias de Bogota, el 17 de enero de 2024, en el que negd el amparo
constitucional deprecado por Viviana sobre su derecho a la salud.

SEGUNDO.- CONCEDER Ia tutela al derecho fundamental a la salud de
Viviana, por las razones consignadas en la parte considerativa de esta
providencia.

TERCERO.- ORDENAR a EPS 1 S.A. que, conforme al dictamen del médico
tratante, se proceda en el término y en las condiciones por este sefialadas, al
suministro de la composicion de medicamentos Paclitaxel-Tranztuzumab-
Pertuzumab para la atencion de Viviana.

CUARTO.- CONMINAR alaEPS 1 S.A. para que, en lo sucesivo, se abstenga
de incurrir en las acciones u omisiones que dieron origen a la presente accion
de tutela y que cumpla, de manera oportuna, las prescripciones médicas
formuladas a Viviana, en las condiciones dispuestas por los profesionales
tratantes.

162 Sentencias T-358 de 2022 y T-127 de 2022, M.P. Alejandro Linares Cantillo, reiteradas en sentencia T-099
de 2023, M.P. Juan Carlos Cortés Gonzalez.
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QUINTO.- DESVINCULAR del presente tramite de tutela al médico
oncdlogo Jorge por las razones expuestas en la parte considerativa de esta
providencia.

SEXTO.- CONMINAR al INVIMA para que proceda a evaluar el esquema de
combinacion utilizado con el medicamento Pertuzumab, esto es,
Pertuzumab/Trastuzumab/Paclitaxel, y defina sobre su aprobacion, en los
términos del Decreto 677 de 1995 y demas normas que lo modifiquen y
adicionen.

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

Notifigquese, comuniquese y cumplase.

JUAN CARLOS CORTES GONZALEZ
Magistrado

DIANA FAJARDO RIVERA
Magistrada
Con aclaracioén de voto

VLADIMIR FERNANDEZ ANDRADE
Magistrado

ANDREA LILIANA ROMERO LOPEZ
Secretaria General



