COMPETENCIA DEL MINISTERIO DE SALUD - Para reglamentar el
procedimiento administrativo para el recobro de los medicamentos ante el
FOSYGA / POTESTAD REGLAMENTARIA - Alcance /| COMPETENCIA DEL
MINISTERIO DE SALUD - En el ejercicio de las funciones propias del
Consejo de Administracion del Fosyga / REITERACION DE
JURISPRUDENCIA

El fundamento de la potestad reglamentaria de los Ministros, se encuentra
consagrado en el articulo 208 Superior, norma segun la cual estos funcionarios y
los directores de departamentos administrativos son los jefes de la administraciéon
en su respectiva dependencia y, bajo la direccion del Presidente de la Republica,
les corresponde formular las politicas atinentes a su despacho, dirigir la actividad
administrativa y ejecutar la ley. De modo que, en la actualidad, no admite
discusion alguna la consideracion segun la cual los ministros estan dotados de la
atribucidén de expedir normas reglamentarias. [...] [N]o resulta inconstitucional que
una ley atribuya, de manera directa, a los ministros del Despacho, competencias
para expedir normas de caracter general sobre las materias en ella contenidas,
cuando tales normas correspondan a regulaciones de caracter técnico u operativo,
dentro de la orbita competencial del respectivo Ministerio, por cuanto, en ese caso,
la competencia de regulacion tiene el caracter de residual y subordinada respecto
de aquella que le corresponde al Presidente de la Republica en ejercicio de la
potestad reglamentaria. Ya esta Seccion ha definido la competencia del Ministerio
de la Proteccién Social para la expedicidn de normas como las aqui demandadas,
afirmando que tal facultad se orienta, de manera exclusiva a la reglamentacion de
los procedimientos administrativos en materia de recobros al FOSYGA.

MEDICAMENTOS DEL PLAN OBLIGATORIO DE SALUD - Reglas de
suministro / MEDICAMENTOS - Genérico o de marca

[Dle la simple lectura de este ultimo precepto transcrito [articulo 38, paragrafo 1°,
del Acuerdo 008 de 2009, emitido por la Comision de Regulacion de Salud CRES],
claramente se desprende que alli se establecen las siguientes reglas: (i) Los
medicamentos que hacen parte del Plan Obligatorio de Salud (POS) deben ser
suministrados por las EPS de ambos regimenes. (ii) Su financiamiento estara a
cargo de la UPC y UPC-S, salvo aquellos que corresponden al listado de
medicamentos de los programas especiales. (iii) El POS si incluye los principios
activos indicados en el mismo. (iv) Las prescripciones siempre deben utilizar la
denominacion comun internacional, es decir, el principio activo del medicamento.
(v) Al paciente se le debe suministrar “cualquiera” de las alternativas debidamente
autorizadas por el INVIMA del principio activo, en la forma farmacéutica y
concentracion prescrita, “independiente de su forma de comercializacién (genérico
o de marca)’. Vistas asi las cosas, en sentido contrario a lo que arguye el
demandante cabe concluir que con la expedicidon de los actos acusados el
Ministerio no modificd ni incluyé nuevas coberturas en el POS, sino que, por el
contrario, se limité a regular con caracter técnico u operativo, dentro de su orbita
competencial, cinéndose a las previsiones de la parte pertinente del Acuerdo
transcrito en cuanto a que en el POS estan incluidos los principios activos
enlistados, y su financiamiento esta garantizado a través de la UPC y UPC-S, de
manera que, al momento en que se vaya a realizar el tramite de recobro, estos
deben entenderse cubiertos por el POS, independientemente de la forma
farmaceéutica, la concentracion prescrita y su forma de comercializacién, puesto
que, lo que resulta relevante es el principio activo del medicamento que
corresponde a la denominacion del mismo internacionalmente aceptada.



FUENTE FORMAL: CONSTITUCION POLITICA —,ARTiCULO 208 / LEY 100 DE
1993 — ARTICULO 173 / LEY 1122 DE 2007 — ARTICULO 13 / ACUERDO 008 DE
2009 / ACUERDO 008 DE 2009 COMISION DE REGULACION DE SALUD -
ARTICULO 38
NORMA DEMANDADA: RESQLUCION 00004752 DE 2011 (13 de octubre)
MINISTERIO DE SALUD — ARTICULO 3 (No anulado) / RESOLUCION 4377 DE
2010 (29 de octubre) MINISTERIO DE SALUD — ARTICULO 9 (No anulado)
CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
SECCION PRIMERA
Consejera ponente: MARIA ELIZABETH GARCIA GONZALEZ

Bogota, D.C., veinticinco (25) de enero de dos mil dieciocho (2018)
Radicacion numero: 11001-03-24-000-2011-00445-00
Actor: DANNY MANUEL MOSCOTE ARAGON

Demandado: MINISTERIO DE SALUD (ANTES MINISTERIO DE PROTECCION
SOCIAL)

Referencia: Acciéon de Nulidad

La Sala decide, en unica instancia, la accion de nulidad instaurada por el
ciudadano DANNY MANUEL MOSCOTE ARAGON, en ejercicio de la accién
prevista en el articulo 84 del Cédigo Contencioso Administrativo, C.C.A., contra la
Resolucién 4752 de 13 de octubre de 2011, expedida por el Ministerio de Salud
(antes Ministerio de Proteccion Social), “por medio de la cual se modifican la
Resoluciones 3099 de 2008, modificada por las resoluciones 3754 y 5033 de
2008, 4377 de 2010 y 1089, 1383, 2064 y 2256 de 2011” y la Resolucién 4377
de 29 de octubre de 2010 “por la cual se modifican las resoluciones 3099 y
3754 de 2008”

.- LA DEMANDA

I.1- Solicita el actor que se declare:



La nulidad de los articulos 3° de la Resolucién 4752 de 13 de octubre 2011 y 9°

de la Resolucion 4377 de 29 de octubre de 2010, expedidas por el Ministerio de

Salud (antes Ministerio de Proteccion Social).

1.2- A juicio del demandante, los actos acusados vulneran los articulos 6° y 189

(numeral 11) de la Constitucion Politica; 172 y 182 de la Ley 100 de 1993; 7° de la

Ley 1122 de 2007; y el articulo 38 (paragrafo 1°) del Acuerdo 008 de 2009,

expedido por la CRES (Comision de Regulacién de Salud).

En sustento de sus pretensiones el actor formula los siguientes cargos:

1.

Inicia sefialando que las dos normas demandadas (modificatorias,
respectivamente, de los articulos 9° y 18 de la Resolucion 3099 de 2008),
coinciden en su contenido y alcance, por cuanto ambas precisan que, para
efectos del recobro, el plan obligatorio de salud del régimen contributivo y
subsidiado incluye los medicamentos, identificados por su componente
esencial, independientemente de la forma de comercializacion que se utilice,

sea genérico o de marca.

Manifiesta que, las decisiones administrativas cuestionadas infringen el
principio de legalidad en relacion con la potestad reglamentaria del Gobierno
Nacional al plantear supuestos de hecho y de derecho no incluidos en las

disposiciones que presuntamente son objeto de reglamentacion.

Considera que, el referido Ministerio con la expedicion de estas dos normas
usurpo funciones de la Comision de Regulacion de Salud (CRES) ya que

indirectamente incorporé en el Plan Obligatorio de Salud los medicamentos



con denominacion de marca, lo cual no es de su competencia sino de la
CRES, entidad que en el paragrafo 1 del articulo 38 del Acuerdo 008 de
2008, al respecto, se limitd a sefalar que el POS incluye los medicamentos
indistintamente de su forma de comercializacién, pero, en ningun caso, lo

que, la reglamentacién demandada pretende.

Para sustentar la extralimitacién de funciones atribuida al Ministerio en
mencion, transcribié apartes de sentencias de esta Corporacion, alusivas a
la facultad limitada de la potestad reglamentaria que ostenta el Presidente de
la Republica, la cual, segun advierte, debe ser ejercida dentro de las
fronteras que marcan la Constitucién y la Ley, y en aras, precisamente, de
contribuir a la concrecién de la norma reglamentada, estando vedada la

posibilidad de ampliar, suprimir, modificar o restringir su sentido.

Sefala que, las resoluciones demandadas no hacen cosa distinta que
extender la cobertura del POS al incluir medicamentos de marca, con el
unico propodsito de que las EPS no puedan generar el recobro sobre los
mismos y con esto, a su parecer, no se persigue brindar mayor proteccion
del derecho a la salud, sino un fin econémico consistente en permitir un
mayor ahorro para el Estado, pero en detrimento del flujo de recursos de las

EPS.

Estima que, los actos demandados eliminan de plano la posibilidad de
recobro de los medicamentos de marca, lo que desvirtua el equilibrio
economico predicable de la relacion ESTADO-EPS ya que corresponde a
estas ultimas entidades asumir el costo de un medicamento de marca, lo
cual considera, desconoce la jurisprudencia constitucional (sentencia T-760

de 2008), concerniente al reconocimiento del mayor costo de estos



medicamentos.

7. Concluye senalando, que la Unidad de Pago por Capitacion (UPC) es el
rubro que el Estado reconoce a las EPS, destinado a cubrir los
medicamentos en su denominacion comun internacional (genérico) y sin

incluir los de marca.

I.- TRAMITE DE LA ACCION
A la demanda se le imprimi6 el tramite del procedimiento ordinario, en desarrollo
del cual se surtieron las etapas de admision, fijacidon en lista, probatoria y

alegaciones.

I.1.- CONTESTACION DE LA DEMANDA
A folio 145 obra auto de 25 de junio de 2012, mediante el cual se dio por no

contestada la demanda por haber sido presentada extemporaneamente.

ll.- ALEGATOS DE CONCLUSION

lll.1- DEMANDANTE

El ciudadano DANNY MANUEL MOSCOTE ARAGON en su escrito de alegatos
de conclusion reiterd todo lo solicitado y argumentado en la demanda recalcando
“el hecho de que por auto de 25 de junio de 2012, el Honorable Despacho de la
Magistrada, tuvo a bien declarar por NO CONTESTADA LA DEMANDA por parte
de la Nacion-Ministerio de Salud y Proteccion Social, dado el estado de

extemporaneidad con que fuera radicado el escrito en tal sentido”.

lll.2- MINISTERIO DE SALUD Y LA PROTECCION SOCIAL

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, en sus alegatos, se opuso a las

pretensiones de la demanda, manifestando, en sintesis, lo siguiente:



Controvirtié la supuesta falta de competencia por parte del Ministerio de Salud,
posteriormente Ministerio de la Proteccion Social y hoy Ministerio de Salud y
Proteccion Social, precisando que, conforme con lo establecido en los articulos
170y 173 de la Ley 100 de 1993, este tiene la competencia para orientar, regular,

supervisar, vigilar y controlar el Sistema General de la Seguridad Social en Salud.

Preciso que, la Resolucion 4377 de 2010 adicionalmente se expidid con
fundamento en el articulo 13, paragrafo 4, de la Ley 1122 de enero 9 de 2007, el
cual establece que el Ministerio de la Proteccion Social ejerce las funciones
propias del Consejo de Administracion del Fondo de Solidaridad y Garantia

(Fosyga).

Con relacion a la razon de ser de las normas atacadas resalta que, en el plan de
beneficios estan cubiertos tanto los medicamentos genéricos como los de marca,
siempre que sus principios activos, forma farmacéutica y concentraciéon se
encuentren en dicho listado y por lo tanto NO podran ser objeto de recobro ante el

Fosyga.

Indicd que, el articulo 4° del Acuerdo 228 de 2002, expedido por el CNSSS,
actualizé el manual de medicamentos del plan Obligatorio de Salud, agregando
que los principios activos que se encuentran en el mencionado Acuerdo no
representan un listado taxativo, ya que el enunciar todos los medicamentos que se
encuentran en el mercado farmacéutico colombiano por su denominacién genérica
y de marca seria una labor interminable, razén por la cual se han aclarado y
actualizado integralmente los contenidos de los Planes Obligatorios de Salud de
los regimenes Contributivo y Subsidiado y que, en lo que respecta a

medicamentos, se han listado en términos de principio activo, forma farmacéutica



y concentracion. De modo que si lo que prescribe el médico tratante se encuentra
incluido en aquellos listados se considera cubierto por el POS vy, por lo tanto, no
podra ser objeto de recobro ante el Fosyga, (independiente de su forma de

comercializacion).

Recordd que, la Comision de Regulacion de Salud -CRES- ha expedido Acuerdos
reproduciendo lo establecido anteriormente en el Acuerdo 228 de 2002, con lo que
se ratifica que a partir de la expedicion de este Acuerdo quedo claro el concepto
de que el POS contiene los principios activos en forma farmacéutica y

concentracion determinada independientemente de la forma de comercializacién.

A partir de dicha consideracion, el Ministerio que expidié los actos demandados
concluye que respecto de los medicamentos que se encuentran comprendidos
dentro del POS, en relaciéon con el tema de recobros ante el Fosyga,
independientemente de su forma de comercializacién, se ha limitado a aplicar y
desarrollar lo dispuesto, en su momento, por el Consejo Nacional de Seguridad
Social en Salud, y hoy en dia, por la Comision de Regulacién en Salud.
Precisando que la CRES expidi6 el Acuerdo 029 de 2011, “Por el cual se sustituye
el Acuerdo 028 de 2011 que define, aclara y actualiza integralmente el Plan

Obligatorio de salud”.

Transcribié apartes de la sentencia T-760 de 2008, proferida por la Corte
Constitucional, a fin de ilustrar la inexistencia de la vulneracion alegada,
manifestando que, en contra de lo expresado por la parte actora, las disposiciones
cuya nulidad se pretende (articulo 9° de la resolucion 4377 de octubre 29 del
2010 y el articulo 3° de la Resolucion 4752 de 2011) fueron expedidas en aras

de adicionar la Resolucién 3099 de 2008, y asi hacer referencia clara y expresa a



lo que debe entenderse por medicamentos incluidos en el POS, atendiendo a lo

dispuesto en el Acuerdo 008 de 2009 de la CRES.

Concluye sefalando que, teniendo en cuenta que el Fosyga reconoce los
medicamentos o servicios no contenidos en el plan de beneficios, los actos
acusados son coherentes al precisar que los medicamentos de marca cuyo
principio activo, concentracion y forma farmacéutica corresponden a coberturas
del actual POS no son objeto de reconocimiento y pago a través de recobro ante
el Fosyga. Que si bien es cierto que la regla general para el suministro de
medicamentos dentro del POS, son los medicamentos bajo su denominacion
genérica, no obstante, como lo sefal6 la Corte Constitucional, excepcionalmente,
por justificaciones tanto del médico como del Comité Técnico Cientifico, se
autoriza el suministro de medicamentos de marca, siempre bajo criterios de

calidad, seguridad, eficacia y comodidad para el paciente.

IV.- ALEGATO DEL MINISTERIO PUBLICO

El Procurador Delegado para la Conciliacion Administrativa ante el Consejo de
Estado, en su vista de fondo se mostré partidario de que se denieguen las

pretensiones de la demanda, con fundamento en las consideraciones siguientes:

Advirtié que, las normas demandadas regulan los requisitos generales para la
presentacion de las solicitudes de recobro establecidas en el articulo 9° de la
Resolucion 3099 de 2008 y los pagos de solicitudes de recobros por un valor

diferente al solicitado (articulo 18° ibidem).

Recordd que, el procedimiento de recobro con el fin de obtener el pago de

medicamentos, servicios médicos o prestaciones de salud, NO incluidos en el Plan



Obligatorio de salud y que fueron suministrados a los afiliados y/o beneficiarios,
son solicitudes que presentan las EPS del régimen Contributivo o Subsidiado y las

demas Entidades Obligadas a compensar ante el Fosyga.

Sostuvo que, para el momento de la expedicion de las normas enjuiciadas estaba
vigente el Acuerdo 008 de 29 de diciembre de 2009, por el cual la Comisién de
Regulacion en Salud aclaré y actualizé integralmente los planes obligatorios de

salud de los regimenes contributivo y subsidiado.

Hizo ver que, este Acuerdo claramente sefiala, en el Paragrafo 1 del Articulo 38,

que: “El POS incluye los principios activos contemplados en el anexo Nro. 1

del presente acuerdo’ [...] “La prescripcion se realizara siempre utilizando la

denominacion comun internacional exclusivamente. Al paciente le sera
suministrada cualquiera de las alternativas autorizadas por el INVIMA del principio
activo, forma farmacéutica y concentracion prescritos, independientemente de su
forma de comercializacion (genérico o de marca). En el caso de los medicamentos
de estrecho margen terapéutico, cuyo listado sera publicado por el INVIMA, no
debera cambiarse ni el producto ni el fabricante. Si excepcionalmente fuera
necesario, el ajuste de dosificacion y régimen de administracion, debera hacerse

con vigilancia especial” [...].

Concluye sefialando que, lo que claramente se desprende del texto transcrito dista

mucho de la lectura que le atribuye el demandante.

Agrega que, el principio activo es la sustancia medicinal que compone
esencialmente un medicamento y que se describe con la denominacién comun
internacional recomendada por la OMS como nombre o denominacién comun

usual o cientifica del medicamento.



Precisa que, las disposiciones demandadas reiteraron las directrices fijadas en el
Acuerdo 008 de 2009, esto es, que al momento de presentarse una solicitud de
recobro por un valor diferente al solicitado, el administrador fiduciario del Fosyga
debe tener en cuenta que en el Plan Obligatorio de Salud, tratdndose de
medicamentos, se incluye el principio activo, independientemente de la forma de

comercializacidn que se utilice (genérico o de marca).

Concluye que, “los medicamentos sean éstos genéricos o de marca cuyo

principio activo, forma farmacéutica y concentracion se encuentran

contenidos en dicho listado, no podran ser objeto de recobro ante el

FOSYGA, en el entendido que los mismos se encuentren financiados a

través de la UPC’.

IV.- CONSIDERACIONES DE LA SALA

Cabe advertir que el hoy Magistrado de esta Corporacion Roberto Augusto Serrato
Valdés, mediante escrito de 3 de noviembre de 2015, manifesté impedimento para
conocer del presente asunto, con fundamento en la causal establecida en el
numeral 12 del articulo 150 del Cédigo de Procedimiento Civil — C.P.C. -, aplicable

por remision del articulo 160 del Codigo Contencioso Administrativo, a cuyo tenor:

“ARTICULO 150. CAUSALES DE RECUSACION. Son
causales de recusacion las siguientes:

[..].

12. Haber dado el juez consejo concepto fuera de la actuacion
judicial sobre las cuestiones materia del proceso, o haber
intervenido en éste como apoderado, agente del Ministerio
Pablico, perito o testigo”.

Explicd que, en ejercicio del cargo de Procurador Delegado para la Conciliacion
Administrativa, intervino dentro proceso de la referencia y present6 concepto el 31

de octubre de 2012. Tal impedimento fue aceptado por la Magistrada



Sustanciadora, mediante auto de tres (3) de noviembre de dos mil quince (2015),

por subsumirse los hechos alegados en la causal legal invocada.

Precisado lo anterior, conforme con los antecedentes previamente resefiados la
definicion del presente asunto debe partir del analisis del contenido de los actos
acusados, de su vigencia o derogatoria, de lo que seria el objeto del litigio con
base en los cargos formulados por el demandante, de lo que debe entenderse
como un ejercicio adecuado de la potestad reglamentaria y de lo que, en ultimas,
establece el precedente jurisprudencial de la Corte Constitucional en materia de
recobro de medicamentos de marca, entre otros aspectos, que atafen a la
cuestion litigiosa. Asi pues, procediendo en armonia con los lineamientos

indicados, se tiene:

1. Los actos acusados

Los apartes pertinentes de las Resoluciones demandadas, textualmente, sefalan:

RESOLUCION 00004752 DE 2011
(Octubre 13)

Derogada por el art. 25, Resolucion Min. Salud 458 de
2013, a partir del 1° de octubre de 2013.
Por medio de la cual se modifica la Resolucién 3099 de
2008, modificada por las Resoluciones 3754 y 5033 de
2008, 4377 de 2010 y 1089, 1383, 2064 y 2256 de 2011.

CONSIDERANDO

[..]

Articulo 3°. Adicionar un paragrafo al articulo 9° de Ia
Resolucion 3099 de 2008, adicionado por el articulo 2° de la
Resolucion 4377 de 2010, el cual quedara asi:

"Paragrafo. Para efectos del recobro, el Fosyga-Ministerio de
la Proteccion Social o quien haga sus veces, debe considerar
que el Plan de Beneficios de los Regimenes Contributivo y
Subsidiado, de conformidad con la normatividad vigente, incluye
los medicamentos independientemente de la forma de
comercializacion que se utilice, genérico o de marca”.

[..]

RESOLUCION 4377 DE 2010
(Octubre 29)



Derogada por el art. 25, Resolucion Min. Salud 458 de 2013, a
partir del 1° de octubre de 2013.
Por la cual se modifican las Resoluciones 3099 y 3754 de 2008.

RESUELVE:
[..]

Articulo 9°. Adicibnase un paragrafo al articulo 18 de la
Resolucion 3099 de 2008, con el siguiente contenido:

"Paragrafo. Para efectos del recobro, el Ministerio de Ila
Proteccion Social o la entidad que se defina para ello de acuerdo
con lo previsto en el paragrafo 1° del articulo 38 del Acuerdo 08
de 2009 de la CRES y demas normas que lo modifiquen,
deberan considerar que el POS incluye los medicamentos
contenidos en el listado vigente, independientemente de la forma
de comercializacion que se utilice (genérico o de marca)]...]".

2. Enjuiciamiento de legalidad respecto a normas derogadas

Conforme con reiterada jurisprudencia de esta Corporacion, relacionada con el
enjuiciamiento de normas derogadas, no hay duda alguna en cuanto a que resulta
procedente el examen sobre su conformidad o no con el ordenamiento superior,
en la medida en que la presuncion de legalidad que reviste a los actos
administrativos solo puede desvirtuarse, o no, con el pronunciamiento que emita al
respecto el Juez o Tribunal Administrativo que corresponda. Ello en razén de que
la desaparicion de un acto en virtud de su derogatoria no trae aparejado el

reconocimiento en torno a su validez, mientras estuvo vigente.

Sobre el particular, y desde mucho tiempo atras, la jurisprudencia de esta

Corporacion, sento la siguiente directriz:

“[...] En estas circunstancias la Sala observa que no son de
recibo las consideraciones expuestas por el a quo en cuanto a la
carencia de objeto o sustracciéon de materia para fallar de fondo,
por efecto de la derogacion de dicha norma. El sélo evento de su
derogatoria no lo sustrae o retira del todo mundo juridico sino
que su retiro mediante este mecanismo, soélo cuenta para
situaciones o actuaciones que surjan con posterioridad a su
derogatoria, de modo que necesariamente ha de tenerse como
existente para situaciones pertinentes que se produjeron bajo su
amparo, es decir, que frente a éstas la norma se presume legal,
hasta tanto no se diga lo contrario por la jurisdiccion contencioso
administrativa.



“‘Ademas, en virtud de tales situaciones, surgen fenémenos
Juridicos como el de la ultractividad, que puede ocasionar que
sus efectos se prolonguen en el tiempo. De alli que la anulacion
tenga efectos juridicos retroactivos (ex tunc) en el sentido de
retrotraer la situacion al momento en que fue expedido el acto
anulado, tal como si éste nunca hubiera existido, dejando a
salvo, claro esta, las situaciones consolidadas. Todo lo cual a su
vez implica que, por lo menos, en teoria no es cierto que resulte
inocuo examinar mediante accion de simple nulidad la juridicidad

o legitimidad de un acto administrativo ya derogado]...]"."
Tal ha sido la linea argumental que, uniformemente, ha observado la jurisdicciéon

de lo contencioso administrativo en estos casos?

En el sub lite las normas acusadas ya no se encuentran vigentes, por cuanto, las
Resoluciones 4752 de 13 de octubre de 2011 y 4377 de 29 de octubre de 2010
fueron expresamente derogadas por disposicién del art. 25, Resoluciéon 458 de
22 de febrero 2013 del Ministerio de Salud “por la cual se unifica el
procedimiento de recobro ante el Fondo de Solidaridad y Garantia (Fosyga) y
se dictan otras disposiciones”, y esta, a su vez, también fue derogada por el art.
54, de la Resolucién 5395 de 24 de diciembre de 2013 “por la cual se establece
el procedimiento de recobro ante el Fondo de Solidaridad y Garantia -FOSYGA y
se dictan otras disposiciones”, la que también fue derogada, salvo en lo previsto
en titulo segundo, por el articulo 81 de la Resolucion 1328 de 15 de abril de
2016 “por el cual se establece el procedimiento de acceso, reporte de
prescripcion, garantia del suministro, verificacion, control, pago y analisis de la
informacion de servicios y tecnologias en salud no cubiertas por el plan de
beneficios en salud con cargo a la UPC y se dictan otras disposiciones” y por la
Resolucién 3951 de 31 e agosto de 2016, del Ministerio de Salud y la Proteccién
Social “por la cual se establece el procedimiento de acceso, reporte de
prescripcion, suministro, verificacion, control, pago y analisis de la informacion de
servicios y tecnologias en salud no cubiertas por el Plan de Beneficios en Salud
con cargo a la UPC y se dictan otras disposiciones”; que igualmente derogd
mediante el articulo 94, en lo pertinente, a la Resolucién 1328 de 15 de abril de
2016.

" NOTA DE RELATORIA - Reiteracion jurisprudencial sentencia de 14 de enero de 1991 Expediente S - 157
Magistrado Ponente Doctor Carlos Gustavo Arrieta y sentencia de 23 de julio de 1996, Expediente S - 612
Magistrado Ponente Doctor Juan Alberto Polo Figueroa”.

2 \er también las siguientes providencias: Consejo de Estado, Seccién Primera de 7 de octubre de 2007,
radicacion numero (2030696) 11001-03-24-000-2007-00010-00, y la de 18 de julio de 2009, radicacion
numero 11001-03-25-000-2004-00139-01, Consejero Ponente: Rafael E. Ostau de Lafont Pianeta. Consejo de
Estado, Seccién Primera de 05 de octubre de 2000, radicacion niumero (252207) CE-SEC1-EXP2000-N5929 -
5929, Consejo Ponente: Manuel Santiago Urueta Ayola. Consejo de Estado, Seccién Primera, de 15 de mayo
de 2017, radicacién numero (2098473) 11001-03-26-000-2009-00024-00 (36476).



No obstante, que los preceptos demandados se encuentran derogados, en virtud
de lo que dispone la jurisprudencia resefiada, ello no impide adelantar el
correspondiente juicio de legalidad, en vista de que, en su momento, surtieron
efectos, cuya validez e implicaciones estarian atadas a lo que al respecto se
decida, teniendo en cuenta que un eventual pronunciamiento de nulidad, en
principio, tendria efectos retroactivos, con el correspondiente restablecimiento de
las cosas a su estado anterior, esto es, como si los actos cuestionados nunca

hubiesen existido.

Por lo tanto, en aras de otorgarle prevalencia al principio de legalidad, resulta
menester proferir en este asunto una decisién de mérito sobre la conformidad o no
de los actos acusados con el ordenamiento superior, la cual, eventualmente,
incidira en los efectos que se produjeron durante su vigencia, como seria el caso
de la suerte que puedan correr los actos particulares que con fundamento en los

mismos se hayan expedido.

3. Objeto de litigio

La controversia planteada gira en torno a la inconstitucionalidad e ilegalidad que, a
juicio del accionante, esta presente en las Resoluciones 4752 de octubre 13 de
2011, expedida por el Ministerio de Salud (antes Ministerio de Proteccién Social),
“por medio de la cual se modifican la Resoluciones 3099 de 2008, modificada por
las Resoluciones 3754 y 5033 de 2008, 4377 de 2010 y 1089, 1383, 2064 y 2256
de 2011” y en la 4377 de octubre 29 de 2010, “por la cual se modifican las
Resoluciones 3099 y 3754 de 2008”, de conformidad con los cargos planteados en

la demanda.

4. Cargos planteados por el demandante

A. Sobre la potestad reglamentaria

Esta censura parte de considerar que las resoluciones acusadas fueron emitida

con infraccion del articulo 6°°y del articulo 189¢, numeral 11, de la Constitucion

3 Constitucion Politica de Colombia. ARTICULO 6. Los particulares s6lo son responsables ante las
autoridades por infringir la Constitucion y las leyes. Los servidores publicos lo son por la misma causa y por
omisién o extralimitacién en el ejercicio de sus funciones.




Politica, por extralimitacion de funciones; infringiendo, de ese modo, por contera,
el articulo 172> numeral 1 y 182°de la Ley 100 de 1993; de los numerales 1y 2
del articulo 7° de la Ley 1122 de 2007’ y, el paragrafo 1° del articulo 388 del
Acuerdo 008 de 2009, en razén a que, segun el sentir del actor, el Ministerio de
Proteccion Social (hoy Ministerio de Salud y de la Proteccion Social) careciendo
de competencia constitucional y legal expidio los actos acusados disponiendo en
ellos, en esencia, no obstante las diferencias que formalmente revisten, que para
efectos del recobro el plan de beneficios incluye los medicamentos del listado
vigente, independientemente de la forma de comercializaciéon que se utilice, esto
es, genéricos o de marca, propiciando con ello una ampliacion indirecta de la
cobertura del POS, usurpando las expresas atribuciones asignadas a la Comisién
de Regulacién en Salud (CRES), unica competente para adoptar este tipo de

decisiones.

Ahora bien, de acuerdo con el encabezado de las resoluciones 4752 de 13 de

octubre de 2011 y 4377 de 29 de octubre de 2010, acusadas, su expedicidon se

* Constitucion Politica de Colombia. ARTICULO 189. Corresponde al Presidente de la Republica como Jefe de
Estado, Jefe del Gobierno y Suprema Autoridad Administrativa: / 11. Ejercer la potestad reglamentaria,
mediante la expedicion de los decretos, resoluciones y drdenes necesarios para la cumplida ejecucion de las
leyes.

Ley 100 de 1993. ARTICULO 172. FUNCIONES DEL CONSEJO NACIONAL DE SEGURIDAD SOCIAL EN
SALUD. <Articulo derogado por el articulo 3 de la Ley 1122 de 2007, a partir de la entrada en funcionamiento
en funcionamiento de la Comisién de Regulacion en Salud, CRES. Ver en legislacion anterior el texto vigente
hasta tanto> (Legislacién anterior: ARTICULO 172. El Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud
tendra las siguientes funciones: / 1. Definir el Plan Obligatorio de Salud para los afiliados sequn las normas de
los regimenes contributivo y subsidiado, de acuerdo con los criterios del capitulo tercero del primer titulo de
este libro.)

Ley 100 de 1993. ARTICULO 182. DE LOS INGRESOS DE LAS ENTIDADES PROMOTORAS DE SALUD.
Las cotizaciones que recauden las Entidades Promotoras de Salud pertenecen al Sistema General de
Seguridad Social en Salud. / Por la organizacion y garantia de la prestacion de los servicios incluidos en el
Plan de Salud Obligatorio para cada afiliado, el Sistema General de Sequridad Social en Salud reconocera a
cada Entidad Promotora de Salud un valor per cépita <sic> que se denominard Unidad de Pago por
Capitacion UPC. Esta Unidad se establecera en funcién del perfil epidemiolégico de la poblacion relevante, de
los riesqos cubiertos y de los costos de prestacién del servicio en condiciones medias de calidad, tecnologia y
hoteleria, y sera definida por el Consejo Nacional de Sequridad Social en Salud<4>, de acuerdo con los
estudios técnicos del Ministerio de Salud<1>./ PARAGRAFO 1o. <sic> Las Entidades Promotoras de Salud
manejaran los recursos de la seguridad social originados en las cotizaciones de los afiliados al sistema en
cuentas independientes del resto de rentas y bienes de la entidad.

" Ley 1122 de 2007. Reglamentada parcialmente por el Decreto Nacional 313 de 2008, Modlificada por el art.
36, Decreto Nacional 126 de 2010, en lo relativo a las multas por la cual se hacen algunas modificaciones en
el Sistema General de Sequridad Social en Salud y se dictan otras disposiciones. ARTICULO 7°. Funciones.
La Comisién de Regulacion en Salud ejercera las siguientes funciones: 1. Definir y modificar los Planes
Obligatorios de Salud (POS) que las Entidades Promotoras de Salud (EPS) garantizaran a los afiliados segun
las normas de los Regimenes Contributivo y Subsidiado. 2. Definir y revisar, como minimo una vez al afio, el
listado de medicamentos esenciales y genéricos que haran parte de los Planes de Beneficios.

8 Acuerdo 008 de 2009. “Por el cual se aclaran y actualizan integralmente los Planes Obligatorios de Salud de
los Regimenes Contributivo y Subsidiado”. (Derogado por el art. 82, Acuerdo CRES 028 de 2011, Derogado
por el art. 4, Acuerdo CRES 029 de 2011). TITULO Il. MEDICAMENTOS. LISTADO DE MEDICAMENTOS Y
TERAPEUTICA DEL SGSSS. ARTICULO 38. PARAGRAFO 1°. El POS incluye los principios activos
contemplados en el anexo Nro. 1 del presente acuerdo. La prescripcion se realizara siempre utilizando la
denominacién comun internacional exclusivamente. Al paciente le sera suministrada cualquiera de las
alternativas autorizadas por el INVIMA del principio activo, forma farmacéutica y concentracién prescritos,
independientemente de su forma de comercializacién (genérico o de marca). En el caso de los medicamentos
de estrecho margen terapéutico, cuyo listado sera publicado por el INVIMA, no debera cambiarse ni el
producto ni el fabricante. Si excepcionalmente fuera necesario, el ajuste de dosificacion y régimen de
administracion, debera hacerse con vigilancia especial.




efectud con fundamento en las atribuciones legales conferidas por el articulo 173
de la Ley 100 de 19939, el cual consagra las funciones legales del Ministerio de
Salud, cuyos numerales 2 y 3 hacen referencia a la facultad de dictar las normas
cientificas que regulen la calidad de los servicios y el control de los factores de
riesgo, y de expedir las normas administrativas que son de obligatorio
cumplimiento por todas las Entidades Promotoras de Salud (EPS) y por las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) del Sistema General de
Seguridad Social en Salud y por las Direcciones Seccionales, Distritales y Locales
de Salud.

Asi mismo, la Resolucion 4752 de 13 octubre de 2011 se fundamentd en el
paragrafo 4° del articulo 13 de la Ley 1122 de 200710, el cual le atribuyé al
Ministerio de la Proteccidn Social (hoy Ministerio de Salud y de la Proteccién
Social) el ejercicio de las funciones propias del Consejo de Administracion del

Fosyga.

Ahora bien, la Sala estima pertinente empezar por recordar que una de las
diversas aproximaciones que subyacen en torno a la figura de la potestad

reglamentaria indica que esta se contrae a la produccién de un acto
administrativo que hace real el enunciado abstracto de la ley... [Para] encauzarla

hacia la operatividad efectiva en el plano de lo real"

° Ley 100 de 1993. ARTICULO 173. DE LAS FUNCIONES DEL MINISTERIO DE SALUD. Son funciones del
Ministerio de Salud ademas de las consagradas en las disposiciones legales vigentes, especialmente en la
Ley 10 de 1990, el Decreto ley 2164 de 1992 y la Ley 60 de 1993, las siguientes: / 1. Formular y adoptar, en
coordinacién con el Ministerio de Trabajo y Seguridad Social<1>, las politicas, estrategias, programas y
proyectos para el Sistema General de Seguridad Social en Salud, de acuerdo con los planes y programas de
desarrollo econémico, social y ambiental que apruebe el Congreso de la Republica./ 2. Dictar las normas
cientificas que regulan la calidad de los servicios y el control de los factores de riesgo, que son de obligatorio
cumplimiento por todas las Entidades Promotoras de Salud y por las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud y por las direcciones seccionales, distritales y
locales de salud./ 3. Expedir las normas administrativas de obligatorio cumplimiento para las Entidades
Promotoras de Salud, por las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud del Sistema General de
Sequridad Social en Salud y por las direcciones seccionales, distritales y locales de salud. / 4. Formular y
aplicar los criterios de evaluacion de la eficiencia en la gestion de las Entidades Promotoras de Salud y por las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud del Sistema General de Seguridad Social en Salud y por las
direcciones seccionales, distritales y locales de salud. / 5. Elaborar los estudios y propuestas que requiera el
Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud<4> en el ejercicio de sus funciones. / 6. Ejercer la adecuada
supervision, vigilancia y control de todas las entidades comprendidas en los literales b) a h) del articulo 181 de
la presente ley y de las direcciones seccionale, distrital y local de salud, excepto la Superintendencia Nacional
de Salud. / 7. El Ministerio de Salud reglamentara la recoleccién, transferencia y difusion de la informacién en
el subsistema al que concurren obligatoriamente todos los integrantes del sistema de seguridad social de
salud independientemente de su naturaleza juridica sin perjuicio de las normas legales que regulan la reserva
y exhibicion de los libros de comercio. La inobservancia de este reglamento sera sancionada hasta con la
revocatoria de las autorizaciones de funcionamiento. / PARAGRAFO. Las funciones de que trata el presente
articulo sustituyen las que corresponden al articulo 9 de la Ley 10 de 1990, en los literales a), b), e), j).

10 Ley 1122 de 2007. Articulo 13. Flujo y protecciéon de los recursos. Los actores responsables de la
administracion, flujo y proteccion de los recursos deberan acogerse a las siguientes normas: (...) Paragrafo 4°.
El Ministerio de la Proteccién Social ejercera las funciones propias del Consejo de Administracién del Fosyga.
" Corte Constitucional. Sentencia C-228 de 1 993, M.P. Viadimiro Naranjo Mesa, recogida en la Sentencia C-
350 de 1997.




Frente al alcance de la potestad reglamentaria esta misma Seccidn, en sentencia

de 6 de junio de 2013 sefiald lo siguiente:

“[...]JConstitucionalmente la potestad reglamentaria pertenece al
Presidente de la Republica (Articulo 189 (11) Superior), quien
como Jefe de Gobierno la ejerce mediante la expedicion de
decretos, resoluciones y ordenes; actos que de acuerdo con lo
previsto en el articulo 115 Superior, revisten una forma especial,
en la medida en que deben contar con la firma del Ministro o
Director de Departamento Administrativo respectivo, quienes por
ese hecho se hacen responsables.

“El ejercicio de la potestad reglamentaria tiene por objeto dictar
las normas complementarias necesarias para la cumplida
ejecucion de una regulacion. Por ello, el acto reglamentario es
un acto complementario de la regulaciéon y no una creacioén
originaria como ésta [...]".

También ilustra con suficiencia el tema de que aqui se trata, la sentencia de 8 de
febrero de 2000 de la Sala Plena del Consejo de Estado, la cual, en uno de sus

apartes, en lo pertinente, preciso.

“[...] ElI poder reglamentario Ilo otorga directamente Ila
Constitucion al Presidente de la Republica como suprema
autoridad administrativa, con la finalidad de que expida normas
de caracter general para la correcta ejecucion de la ley. Por ser
una atribuciéon propia que le confiere la Carta Politica, no
requiere de una norma legal que expresamente la conceda y
se caracteriza ademas por ser atribucion inalienable,
intransferible e inagotable, no tiene un plazo para su
ejercicio y es irrenunciable, aunque no es un poder absoluto
pues se halla limitado por la Constitucion y la ley, ya que al
ejercerla el Presidente de la Republica no puede alterar o
modificar la ley que reglamenta.

“Los limites de la potestad reglamentaria estan sefialados en
cada caso por la necesidad de que sea cumplida debidamente la
ley de que se trate, de manera que si la ley suministra todos los
elementos indispensables para su cumplimiento, nada habra de
agregarsele y, por consiguiente, no habra oportunidad para el
gjercicio de la potestad reglamentaria; pero si faltan en ella
detalles necesarios para su correcta aplicacion habra lugar
a proveer a la regulacion de esos detalles, en ejercicio de la
potestad reglamentaria. En otros términos, tanta sera la
materia reglamentable cuanto determine la necesidad de dar
cumplimiento a la ley [...]” (Negrillas fuera de texto.)

2 Consejo de Estado. (Expediente nim. 11001-03-24-000-2006-00284-00, actor: Luis Jaime Salgar Vegalara,
Consejera Ponente Doctora Maria Claudia Rojas Lasso). Coincide con Sentencia C-805 de 2001. Corte
Constitucional.

S M.P. Dr. Javier Diaz Bueno, Radicacién C-761.



El fundamento de la potestad reglamentaria de los Ministros, se encuentra
consagrado en el articulo 208 Superior, norma segun la cual estos funcionarios y
los directores de departamentos administrativos son los jefes de la administracion
en su respectiva dependencia y, bajo la direccion del Presidente de la Republica,
les corresponde formular las politicas atinentes a su despacho, dirigir la actividad

administrativa y ejecutar la ley.

De modo que, en la actualidad, no admite discusién alguna la consideracion segun
la cual los ministros estan dotados de la atribucibn de expedir normas
reglamentarias. Al respecto, la sentencia de 29 de julio de 2010, proferida por la
Secciéon Primera (Expediente nro. 11001-03-24-000-2002-00249-01), en lo

pertinente, sefalo:

‘[...] Adicionalmente resultaria absurdo pretender que el
Presidente de la Republica estuviese obligado a ejercer de
manera personal y directa sus facultades reglamentarias en
todos y cada uno de los ambitos de la gestion publica. Ante esta
realidad incontrovertible, la puesta en marcha de esquemas y
estrategias de descentralizacion, delegacion y desconcentracion,
asi como la conformacion de sectores y de sistemas sectoriales
de gestion se hace imprescindible para garantizar el correcto
desemperio de la administracion publica. En ese sentido,
desconocer a los Ministrosla facultad de expedir
reglamentaciones en materias que son propias de sus
Despachos, resultaria contrario a los principios de racionalidad,
celeridad, eficacia y economia previstos en el articulo 209 de la
Carta y a los lineamientos de la Ley 489 de 1998. Al fin y al cabo
y como bien se anota en la precitada providencia, “El principio
del efecto util de las normas obliga a desechar esa interpretacion
pues de acogerse, se haria nugatoria la competencia que
constitucionalmente corresponde a los Ministros conforme al
articulo 208 de la Constituciéon. Una interpretacion contraria
produciria la hipertrofia de la administracion, haria ineficiente la
toma de decisiones, e impediria al Ministro del ramo
desempefiarse como jefe de la administracion en su respectiva
dependencia [...]’.

En los anteriores términos, no resulta inconstitucional que una ley atribuya, de
manera directa, a los ministros del Despacho, competencias’™ para expedir normas
de caracter general sobre las materias en ella contenidas, cuando tales normas
correspondan a regulaciones de caracter técnico u operativo, dentro de la 6rbita

competencial del respectivo Ministerio, por cuanto, en ese caso, la competencia de

* Sobre la potestad reglamentaria reconocida a los Ministros de Despacho, sentencias, Consejo de Estado,
Seccién Primera, Expediente num. 11001 0324 000 2002 00254 01, del 13 de septiembre de 2007, C.P.
Camilo Arciniegas Andrade; y Corte Constitucional, sentencia C-066 de 1999, M.P. Fabio Morén Diaz.



regulacion tiene el caracter de residual y subordinada respecto de aquella que le
corresponde al Presidente de la Republica en ejercicio de la potestad

reglamentaria™

Ya esta Seccion’ha definido la competencia del Ministerio de la Proteccion Social
para la expedicion de normas como las aqui demandadas, afirmando que tal
facultad se orienta, de manera exclusiva a la reglamentacion de los

procedimientos administrativos en materia de recobros al FOSYGA.

“[...] En efecto, mediante providencia del 21 de octubre de 2010,
proferida dentro del proceso numero 2006-0038817, la Sala se
ocupod de analizar la legalidad de las Resoluciones numeros
2933 de 2006, 3615 de 2005, 2366 de 2005, 3797 de 2004, 2498
de 2003, 2949 de 2003, 2312 de 1998 y 5061 de 1997 proferidas
por el Ministerio de la Proteccion Social. Alli concluyé que, las
disposiciones legales que se invocaban como fundamento
para su expedicion eran suficientes para determinar que la
reglamentacion relativa al procedimiento, términos y
requisitos en que se llevaba a cabo el recobro de las EPS al
FOSYGA se ajustaba al ordenamiento juridico, razén por la
cual se nego la solicitud de nulidad [...] (Negrillas fuera de
texto)”.

Resulta pertinente llamar la atencion sobre los cargos planteados en este proceso,
toda vez que en la jurisprudencia resefiada se destacé que la facultad del
Ministerio de la Proteccién Social se circunscribia a todo lo concerniente al
procedimiento administrativo para efectuar ese recobro. Los apartes relevantes

son los siguientes:

“[...] Con respecto a las disposiciones reglamentarias
referidas al procedimiento y al monto de los recobros por
concepto de medicamentos, actividades, procedimientos,
intervenciones o elementos incluidos o no en el POS,
autorizados por Ilos Comités Técnico Cientificos u
ordenados por fallos de tutela, contenidas en los actos

'° ibidem.

'8 Cita. Sentencia de 11 de febrero de 2016 proferida por la Seccién Primera del Consejo de Estado.
Rad.11001-03-24-000-2011-00048-00. C.P. Guillermo Vargas Ayala.

Al respecto la Sala se ha pronunciado en multiples providencias judiciales: Sentencia del 4 de septiembre
de 2008 proferida en el proceso numero 2003-00327 con P. del M.C.A.A. .Fallo de 18 de junio de 2009
expedido en el expediente 2004-00139 y 2004-00175 acumulados., M.P.R.E.O. De Lafont Pianeta. Sentencia
de 18 de junio de 2009 dictada en el proceso numero 2004-00340, C.P.M.A.V.M. Providencia de 8 de julio de
2010 proferida en el proceso 2005-0012 con ponencia de la Magistrada M.C.R.L. (E). Sentencia del 21 de
octubre de 2010 expedida en el expediente numero 2006-00388 con ponencia del Magistrado R.E.O. De
Lafont Pianeta. Fallo del 18 de octubre de 2012 dictada en el proceso 2007-00629 con ponencia de la
M.M.C.R.L. Sentencia de Unificacién del 26 de abril de 2013 expedida en el proceso niumero 2006-00392 con
ponencia del Consejero Guillermo Vargas Ayala.



demandados,® resulta oportuno realizar las siguientes
acotaciones:

“En tales normas se reglamentan el procedimiento, los requisitos
y la oportunidad para la presentacion de las solicitudes de
recobro; el término para estudiar su procedencia y realizar el
pago; las causales de rechazo, devolucion y aprobacion
condicionada de las solicitudes de recobro; la realizacion de
pagos por valor inferior al solicitado; la comunicacién a la entidad
recobrante; la presentacion, sustentacion y decision de las
objeciones; el monto de los recobros; el control, sequimiento y
autoria sobre los procedimientos de recobro; los formatos a
emplear y la definicibn de las consecuencias de su
diligenciamiento incompleto.

“Frente a tales disposiciones, los actores aseguran que el
Ministro del ramo tampoco tiene competencia para establecer el
procedimiento de recobro ni para sefalar los requisitos que
deben cumplir las entidades recobrantes, y mucho menos atin
para limitar el monto de los recobros y determinar la extension
de las obligaciones a cargo de las EPS, ARS y EOC; afectando
con ello el equilibrio de sus cargas economicas dentro del
Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS).

“Sobre el particular, estima la Sala que lo dispuesto en el
numeral 3° del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, en cuanto
atribuye al Ministro la facultad de expedir las normas
administrativas de obligatorio cumplimiento para las EPS,
las IPS y las direcciones seccionales, distritales y locales de
salud, constituye un fundamento legal mas que suficiente
para concluir que Ila reglamentacion relativa al
procedimiento, a los términos y a los requisitos que se
cuestionan en este proceso, tiene en efecto un solido
fundamento juridico. Aparte de ello, el propio articulo 173 de la
ley 100 de 1993, al relacionar las atribuciones que se confieren
al Ministro, en realidad esta reiterando aquello que ya habia sido
establecido desde antario en las leyes 10% de 1990 y 60 de 1993
y en el Decreto 2164 de 1992.

“En efecto, el articulo 8° de la Ley 107 de 1990 atribuye al
Ministerio de Salud la Direccion Nacional del Sistema de Salud,
y establece como funcién de su despacho, la responsabilidad de
“[...] formular las politicas y dictar todas las normas
cientifico-administrativas, de obligatorio cumplimiento por
las entidades que integran el sistema’.

“Posteriormente, el Decreto 2164 de 1992 “Por el cual se
reestructura el Ministerio de Salud”, dictado por el Presidente de
la Republica en ejercicio de las atribuciones conferidas por el
Articulo 20 transitorio de la Constitucion Politica, dispuso en su
articulo 2° numeral 12 que corresponde al Ministro del ramo
gfjercer la Direccion Nacional del Sistema de Salud, y en tal
virtud, es funcién suya “Expedir las normas administrativas de

%A excepcion de la Resolucion 5061 de 1997 que se refiere especificamente a la organizaciéon de los
Comités Técnicos Cientificos y no al tema de los recobros.



obligatorio cumplimiento y las que deberan ser adecuadas o
desarrolladas por las entidades y organismos publicos y privados
del sector salud en relacion con los temas y regimenes tarifarios
para la prestacion de servicios de salud, conforme a las nhormas
legales que regulan la materia.”

“Por contera, el articulo 5° de la ley 60 de 1993 también
establecié que corresponde a la Nacién, a través de los
Ministerios, Departamentos Administrativos y demas
organismos y autoridades de la administracion central o de las
entidades descentralizadas del orden nacional, conforme a las
disposiciones legales sobre la materia, “Dictar las normas
cientifico administrativas para la organizacion y prestacion
de los servicios.”

“Segun se deduce de lo expuesto, el Ministro de Proteccién
Social si es competente para establecer el procedimiento y
senalar los requisitos para el recobro de los medicamentos
ante el FOSYGA, en tanto y en cuanto tales medidas
encuadran dentro del concepto de normas administrativas a
las cuales se hace referencia en las disposiciones
anteriormente enunciadas. Cabe formular las mismas
consideraciones que se hicieron frente a aquellos articulos de
los actos demandados, mediante los cuales se impuso a las
EPS, ARS y EOC la obligacion de disenar un programa de
auditoria.

‘De acuerdo con esa linea de pensamiento, la Sala estima que
no es viable acceder entonces a la declaratoria de nulidad de los
articulos 9 a 24 y 27 a 31 de la Resolucion 2933 de 2006]...]
(negrillas son del texto)”.

El meollo de la cuestion litigiosa también guarda relacién con lo que afirma el
demandante en el sentido de que al existir diferencia entre los medicamentos
genéricos y los de marca, al considerar que estos ultimos estan incluidos en el
POS, si su ingrediente activo se encuentra enlistado, para efectos de recobro al
FOSIGA, contraviene el contenido del articulo 38, paragrafo 1°, del Acuerdo 008

de 2009, emitido por la CRES, a cuyo tenor:

“[...] Articulo 38. Medicamentos. Los medicamentos sefialados
en el Anexo numero 1 hacen parte del Plan Obligatorio de Salud
y deben ser suministrados por las EPS de ambos regimenes.

Su financiamiento estara a cargo de la UPC y UPC-S, salvo
aquellos que corresponden al listado de medicamentos de los
programas _especiales cuyo financiamiento esta siendo asumido
por el MPS.

Paragrafo 1°. EI POS incluye los principios activos contemplados
en el anexo Nro. 1 del presente acuerdo. La prescripcion se
realizara __siempre __ utilizando la _denominaciéon _comun
internacional _exclusivamente. Al paciente le sera suministrada
cualquiera de las alternativas autorizadas por el INVIMA del




principio_activo, forma farmacéutica y concentracién prescritos,
independientemente de su forma de comercializacion (genérico
o0 de marca). En el caso de los medicamentos de estrecho
margen terapéutico, cuyo listado sera publicado por el INVIMA,
no debera cambiarse ni el producto ni el fabricante. Si
excepcionalmente fuera necesario, el ajuste de dosificacion y
régimen de administracion, debera hacerse con vigilancia
especial [...]".

Ahora bien, de la simple lectura de este ultimo precepto transcrito, claramente se

desprende que alli se establecen las siguientes reglas:

(lLos medicamentos que hacen parte del Plan Obligatorio de Salud (POS)
deben ser suministrados por las EPS de ambos regimenes.

(il)Su financiamiento estara a cargo de la UPC y UPC-S19, salvo aquellos que
corresponden al listado de medicamentos de los programas especiales.

(iil)El POS si incluye los principios activos indicados en el mismo.

(iv)Las prescripciones siempre deben utilizar la denominacién comun
internacional, es decir, el principio activo del medicamento.

(V)Al paciente se le debe suministrar “cualquiera” de las alternativas
debidamente autorizadas por el INVIMA del principio activo, en la forma
farmacéutica y concentracién prescrita, “independiente de su forma de

comercializacién (genérico o de marca)”.

Vistas asi las cosas, en sentido contrario a lo que arguye el demandante cabe
concluir que con la expedicion de los actos acusados el Ministerio no modifico ni
incluyé nuevas coberturas en el POS, sino que, por el contrario, se limitd a regular
con caracter técnico u operativo, dentro de su 6rbita competencial, ciiéndose a las
previsiones de la parte pertinente del Acuerdo transcrito en cuanto a que en el
POS estan incluidos los principios activos enlistados, y su financiamiento esta
garantizado a través de la UPC y UPC-S, de manera que, al momento en que se
vaya a realizar el tramite de recobro, estos deben entenderse cubiertos por el
POS, independientemente de la forma farmacéutica, la concentracion prescrita y
su forma de comercializacion, puesto que, lo que resulta relevante es el principio
activo del medicamento que corresponde a la denominacidon del mismo

internacionalmente aceptada.

"% Conforme lo advirtio el Ministerio Publico y la demandada en cumplimiento de lo ordenado por el numeral 5°
del articulo 173 de la Ley 100 de 1993, el Consejo Nacional de Seguridad Social en Salud (CNSS) y
posteriormente la CRES, han venido incrementando anualmente el valor de la UPC, para efectos de equilibrar
el ingreso de las EPS con respecto al costo de los medicamentos que suministren.



Es claro para Sala que el citado Acuerdo y las resoluciones demandadas, que en
lo pertinente lo reproducen, cuando aluden a los medicamentos “independiente de
su forma de comercializacion (genérico o de marca)” hacen referencia a la
cobertura en la prestacion del servicio y con ello, a la relevante proteccion del
derecho fundamental a la salud por parte del Estado lo cual implica “el acceso
oportuno, eficaz, de calidad y en igualdad de condiciones a todos los servicios,
facilidades, establecimientos y bienes que se requieran para garantizarlo20”, por lo
que, teniendo en cuenta el articulo 49 de la Constitucion Politica, su prestaciéon
como servicio publico esencial obligatorio, se ejecuta bajo la indelegable direccion,
supervision, organizacion, regulacion, coordinaciéon y control del Estado, y en

particular, del Ministerio de Salud y de la Proteccién Social.

Dentro de este contexto, en el ambito internacional, el articulo 12 del Pacto
Internacional de Derechos Econdémicos, Sociales y Culturales ha definido que este
derecho involucra que se les asegure a las personas, tanto individual como
colectivamente, las condiciones necesarias para lograr y mantener el “mas alto

nivel posible de salud fisica y mental’.

La seguridad social en salud, tiene como base los principios fundamentales
de la universalidad, eficiencia, solidaridad, por consiguiente la jurisprudencia
constitucional se ha referido en diversas oportunidades al concepto de
universalizacion en salud bajo el entendido que “el servicio debe cubrir a todas las
personas que habitan el territorio nacional®” y que “el Estado debe garantizar la
cobertura en seguridad social a todas las personas que habitan el territorio
nacional®”. Asimismo, ha sefalado que “la universalidad del servicio lleva a que el
Estado garantice que todas las personas efectivamente gocen del derecho, por lo
que las medidas que se tomen con relaciéon a su atenciéon en salud, deben
estar encaminadas a buscar la universalidad del aseguramiento y la
posibilidad de que los beneficiarios del sistema, puedan gozar de sus servicios

en cualquier parte del pais, en todas las etapas de su vida®”.

20 Corte Constitucional. Sentencia C-313 de 2014. M.P. Gabriel Eduardo Mendoza Martelo.
21 Corte Constitucional. Sentencia C-130 de 2002

22 Corte Constitucional. Sentencia C-040 de 2004.
2 Cfr. Corte Constitucional. Sentencias T-866 de 2011, T-110 de 2011, C-623 y C-1024 de 2004, C-823 de
2006, entre oftras.



La jurisprudencia constitucional* explica respecto al derecho fundamental a la
salud: naturaleza, elementos, principios y derechos que de él emanan, que, en
cuanto, a los derechos de los usuarios relacionados con la calidad del servicio a la

salud se deben tener en cuenta, los siguientes elementos:

1) “La disponibilidad, que supone, entre otros aspectos, que se preste
efectivamente el tratamiento que se requiera.

2) La accesibilidad, que implica que las cargas econdémicas o fisicas no
puedan tornarse en un impedimento para acceder al servicio.

3) La calidad, que significa la atencion adecuada de lo que requiera la
persona”®

Por lo demas, la salud esta regida por ciertos principios, de los cuales, en esta

ocasion, la Corte Constitucional destaco cuatro:

i. “La continuidad, que implica que una vez iniciado el tratamiento deba
seguirse con él sin que sean admisibles interrupciones arbitrarias.

ii. La integralidad, que repercute en que deba prestarse todo aquello
necesario para alcanzar el maximo nivel de salud posible.

iii. EI principio pro homine, segun el cual ha de efectuarse una
interpretacion restrictiva de las exclusiones del sistema y, en caso de
presentarse las cuatro condiciones esbozadas segun el criterio de
“requerir con necesidad”, ha de llevarse a cabo el procedimiento.

iv. El principio de prevalencia de los derechos, entre los cuales se hace
especial énfasis en el caracter diferencial del derecho fundamental a la
salud, en tratandose de sujetos de especial proteccién constitucional®

De acuerdo con las consideraciones precedentes, debe la Sala senalar que el
Ministerio si estaba facultado para expedir las resoluciones 4752 de 13 de
octubre de 2011 y 4377 de 29 octubre de 2010, acusadas, que adicionaron la

Resolucion 3099 de 2008, con fundamento en la atribucion constitucional

2 Corte Constitucional. Sentencia T-121 de 2015. En este caso la sefiora XX instauré accioén de tutela el dia
20 de mayo de 2014 contra Coomeva EPS, en representacion del menor YY, por considerar que la citada
empresa trasgredio el derecho a la salud de su hijo al no autorizar todos los procedimientos ordenados por el
meédico tratante.

% ibidem.

2 ibidem.



contenida en el articulo 189, numeral 11 y con sujecion a lo sefalado en el articulo
173 de la Ley 100 de 1993, y el paragrafo 4° del articulo 13 de la Ley 1122 de
2007, en las cuales, la primera, le agrega un paragrafo al articulo 18 y la segunda,

le adiciona un paragrafo al articulo 9° de la Resoluciéon 3099 de 2008.

Cabe precisar que el Ministerio de Salud, a través de la Resoluciones
demandadas, se limitd a reiterar, que para efectos del recobro debe considerarse
que el POS incluye los medicamentos contenidos en el listado vigente,
independientemente de la forma de comercializacion que se utilice (genérico o de
marca). Por consiguiente, no se extralimité al expedir dicho acto administrativo. Y
que las referidas resoluciones, lejos de contrariar el espiritu del numeral 1° del
articulo 172 y 182 de la Ley 100 de 1993; de los numerales 1 y 2 del articulo 7 de
la Ley 1122 de 2007 vy, el paragrafo 1° del articulo 38 del Acuerdo 008 de 2009,
los desarrolla tomandolos explicitos en orden a permitir su cumplida y correcta
ejecucion, en concordancia con la naturaleza, elementos, principios y derechos
que emanan del derecho fundamental a la salud, al precisar que los
medicamentos sean genéricos 0 de marca, siempre y cuando su principio activo
se encuentre enlistado en el POS, no podran ser objeto de recobro ante el
FOSYGA, teniendo en cuenta, ademas, que en ese sentido estos ya se
encuentran financiados a través de la UPC, cuyo valor se incrementa anualmente
para garantizar el equilibrio econémico de las EPS. Asunto que, de acuerdo con lo
expresado por esta Corporacion, no puede escapar de la érbita de regulacion del
régimen de dichos servicios, sino, por el contrario, garantiza la disponibilidad,

accesibilidad y la calidad del mismo.

Bajo tales premisas, es claro que, el Ministerio no excedid su competencia al
reglamentar una materia sin desbordar el ambito de la norma reglamentada y en
ejercicio de atribuciones que le estaban expresamente asignadas, por ello, los
cargos de falta de competencia y extralimitacion de funciones, que se han

examinado no estan llamados a prosperar.

B. Sobre el desconocimiento del precedente constitucional en materia de

recobro de medicamentos de marca

En lo concerniente a la segunda censura que el demandante plantea consistente
en que, a su juicio, el Ministerio de Salud desconocié las reglas establecidas por la

Corte Constitucional mediante la sentencia T-760 de 2008, en la que se ordena el



reconocimiento del recobro de la especial categoria de medicamentos de marca,
en las precisas circunstancias que dicha providencia sefala, esta Corporacion,

previo el analisis de la situacion dilucidada, concluye lo siguiente:

La sentencia invocada, se pronuncido sobre los criterios que deben tener en
cuenta los meédicos tratantes cuando, excepcionalmente, ordenan un
medicamento en su denominacion de marca y los criterios que debe tener en
cuenta el Comité Técnico Cientifico (CTC) para autorizar o negar su

suministro haciendo referencia al recobro, y al efecto razon6 asi:

[..]

(ii) prevalece la decision del médico tratante de ordenar un
medicamento comercial con base en los criterios
senalados (experticio y el conocimiento clinico del
paciente), salvo que el Comité Técnico Cientifico, basado
en dictamenes medicos de especialistas en el campo en
cuestion, y en un conocimiento completo y suficiente del caso
especifico bajo discusion, considere que el medicamento
genérico tiene la misma eficacia.

[..]

(iii) una EPS, en el régimen contributivo o subsidiado, puede
reemplazar un medicamento comercial a un paciente con su
versidn genérica siempre y cuando se conserven los
criterios de (i) calidad, (i) seguridad, (ii) eficacia y (iv)
comodidad para el paciente. La decision debe fundarse
siempre en (i) la opinion cientifica de expertos en la
respectiva especialidad y (ii) la historia clinica del paciente,
esto es, los efectos que concretamente tendrian el tratamiento o
el medicamento en el paciente.

[..]

(iv) en el reembolso se tendra en cuenta la diferencia entre
medicamentos de denominacion genérica y medicamentos
de denominacion de marca, sin que pueda negarse el
reembolso con base en la glosa ‘Principio activo en POS’
cuando el medicamento de marca sea formulado bajo las
condiciones senaladas en el aparatado (6.2.1.) de esta
providencia [...] (Subraya y negritas de la Sala)”.

[...]
(6.2.1.) “6.2.1.1.5. En el mismo sentido, la exigencia de que el
fallo de tutela otorgue explicitamente Ila posibilidad de
recobro ante el Fosyga también debe ser
interpretada conforme a la Constitucion, en cuanto es el pago
de un servicio médico no incluido en el plan de beneficios, lo
que da lugar al surgimiento del derecho al reembolso de la suma
causada por la prestacion del servicio, y no la autorizacion de un
Jjuez o del CTC. En relaciéon con este ultimo aspecto, la Corte
advierte que en ningun caso el Fosyga esta obligado al



[..]

[..]

El actor arguye que el Ministerio de Salud y de la Proteccion Social, desconocié
el precedente constitucional que en materia de recobro de medicamentos de

marca senald la sentencia de tutela en cita, sin embargo, del texto de tal

reembolso de los costos generados por servicios médicos
que hagan parte del Plan de Beneficios”.

“En efecto, constata la Corte que no existe una regla que resuelva
cuanto debe ser reembolsado a la EPS, que autorizé el suministro
del medicamento de marca, usualmente mas costoso que el
correspondiente genérico. Mientras el regulador llena este vacio,
deben aplicarse las reglas fijadas por la jurisprudencia. Estas son,
de acuerdo con la jurisprudencia descrita arriba: a) el médico
tratante debe prescribir el medicamento bajo la denominacién
comun internacional (genérico), salvo que ya hubiese
comprobado que para el usuario es mejor, desde el punto de
vista médico, el medicamento de marca; b) si el médico
tratante prescribe un medicamento de marca, debe justificar
ante el Comité Técnico Cientifico su necesidad médica; c) el
Comité Técnico Cientifico debe analizar desde la perspectiva
meédica la solicitud y, en caso de autorizar el medicamento de
marca, acompafar la solicitud de reembolso con la
correspondiente justificacion. Adicionalmente, d) de existir dicha
justificacion no se podra glosar la solicitud alegando ‘principio
activo en POS” y e) el monto a rembolsar debera corresponder a
lo que la EPS no esta legal y reglamentariamente obligada a
asumir.

(6.2.1.)[...] “6.2.1.1.9. Tanto Ila regulacibn como Ia
jurisprudencia constitucional se orientan expresamente a
favorecer Ila formulacion de medicamentos en su
denominacidon genérica, contemplando Ila posibilidad
excepcional de que se formulen medicamentos en su
denominacién de marca, en las condiciones expuestas antes.
La importancia de la formulacion de medicamentos genéricos
radica en que es una medida efectiva para maximizar la
distribucién de recursos escasos en beneficio de las prioridades
de la salud de los colombianos, ya que generalmente Ilos
medicamentos en denominacion de marca tienen un costo
superior a los medicamentos en denominacion genérica. Con
todo, se debe resaltar la importancia de que se conserven
condiciones de calidad, seguridad, eficacia y comodidad para el
usuario. En ese sentido, cuando el medicamento denominado ‘de
marca’, es el idéneo para el usuario segun el médico tratante, se
debe proceder conforme a lo indicado anteriormente, en lugar de
negarlo por razones administrativas [...]".

proveido se desprende con claridad que esta:

(i) Reiteré la jurisprudencia de la Corte Constitucional sobre el caracter

fundamental del derecho a la salud.



(i) Describié con especificidad las circunstancias o hipétesis en las que podria
eventualmente autorizarse el recobro de un medicamento de marca inclusive

cuando el principio activo del mismo se encuentre en el POS.

(iii) Contra lo que considera el actor, las resoluciones acusadas no desconocen
dicho fallo de tutela, sino que, en realidad, armonizan con sus ordenaciones en el
sentido de que el médico tratante debe prescribir el medicamento bajo la
denominacion comun internacional (genérico),es decir, haciendo referencia al
principio activo enlistado en el POS, atendiendo, como se explicd en precedencia,
a los principios fundamentales del sistema de seguridad social en salud, y solo
establece una “excepcion o salvedad concreta” que se genera inicialmente,
cuando el médico tratante hubiese comprobado que para el usuario es mejor
la presentacion comercial o de marca del medicamento prescrito, y “solo” si
se da este tipo de circunstancia y adicional a ello, se cumple con el
procedimiento establecido por la Ley, se justifica y se autoriza debidamente

por el CTC, se podria acudir a la figura del recobro de medicamentos de marca.

(iv) Por otra parte, no toma en cuenta la censura que la Sentencia T-760 de 2008%
es un fallo de tutela y consecuentemente sus efectos juridicos son interpartes y no
erga omnes, y que para el caso, esa Corporacion, adicional a la resolucion de los
casos concretos, tomo decisiones que apuntaron a que los érganos competentes
también superaran las fallas en la regulacién que ha llevado a que se genere

vulneracion de los derechos fundamentales alegados.

27 En el tema de los efectos extendidos de las sentencias de tutela, deben citarse, entre otras, las siguientes
providencias: SU-1023 de 2001, T-203 de 2002, SU-388 de 2005 y T-726 de 2005, entre otras. En la
sentencia T-203 de 2002, se sostuvo que en virtud del articulo 241 de la Carta, la Corte Constitucional ejerce
cuatro tipos e control constitucional: a) El control abstracto de normas contenidas en actos legislativos, leyes,
decretos con fuerza de ley, decretos legislativos, proyectos de ley y tratados (articulo 21 numerales 1,4,5,7,8 y
10 C.P). b) El control por via de revision de las sentencias de tutela y que comprende el control constitucional
de providencias judiciales; c) “el control por via excepcional en el curso de un proceso concreto mediante la
aplicacion preferente de la Constitucién (articulo 4, CP)” y d) el control de los mecanismos de participacion
ciudadana en sus diversas manifestaciones (articulo 241, No 2 y 3, CP) [56]. Sefial6 la sentencia que se cita,
que “los efectos son erga omnes y pro - futuro cuando controla normas en abstracto; son inter partes cuando
decide sobre una tutela; son inter partes cuando aplica de manera preferente la Constitucién en el curso de un
proceso concreto; y son erga omnes cuando controla el ejercicio de los mecanismos de participacion
ciudadana. Sin embargo, no siempre el efecto de las providencias de la Corte han de ser los anteriormente
sefialados”. (Las subrayas fuera del original). De hecho en el Auto 071 de 2001 se dijo que cuando la Corte
aplica la excepcion de inconstitucionalidad y fija los efectos de sus providencias estos pueden extenderse
respecto de todos los casos semejantes, es decir inter pares. Finalmente debe considerarse la sentencia SU-
1023 de 2001, que establecié que en circunstancias muy especiales, con el fin de no discriminar entre
tutelantes y no tutelantes que han visto violados sus derechos fundamentales, los efectos de la accién de
tutela pueden extenderse inter comunis es decir, extenderse a una comunidad determinada por unas
caracteristicas especificas. En las sentencias SU-388 de 2005

y T-493 de 2005, igualmente, se establecié que los efectos de la sentencia de unificacién serian inter comunis
para madres cabeza de familia desvinculadas de Telecom.



(v)En dicha providencia la Corte Constitucional avalé el entendimiento segun el
cual el reembolso no es un mandato de contenido general sino que esta
supeditado a ciertas y muy particulares condiciones, que se describen en el
apartado 6.2.1.

(vi) Por ultimo, es preciso sefalar que los actos acusados no estan regulando el
supuesto excepcional en el que, segun la sentencia T-760 de 2008, procederia el
recobro de los medicamentos de marca, sino, un aspecto general relacionado con
los efectos de incluir en el listado de medicamentos del POS el principio activo o
componente genérico, como regla general, lo que el fallo de tutela, como acaba de
resaltarse, expresamente avala. De modo que, a partir de esta elemental
consideracion, cabe concluir que, sin lugar a dudas, los actos demandados no
tienen vocacion de contradecir las previsiones especificas y excepcionales que la
sentencia de tutela en mencidn incorpora. Por lo demas, no ha existido ningun
impedimento para que quienes se consideraron o se consideran con el derecho al
recobro de medicamentos de marca por estar incursos en las circunstancias que la
sentencia de tutela indico, formulasen la correspondiente solicitud invocando a su
favor el precedente respectivo, como bien el Ministerio demandado en su escrito

de alegaciones sefal6.
En mérito de lo expuesto, el Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso

Administrativo, Seccion Primera, administrando justicia en nombre de la

Republica y por autoridad de la Ley,

FALLA

DENIEGANSE las suplicas de la demanda, de conformidad con las razones

expuestas en la parte motiva de esta providencia.

COPIESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

Se deja constancia de que la anterior sentencia fue leida, discutida y aprobada por

la Sala en la sesion del dia 25 de enero de 2018.
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