DERECHO FUNDAMENTAL A LA VIDA - Ambitos de proteccion

La proteccion del derecho a la vida no se centra Unicamente en su connotacion
biologica, sino que se extiende a las condiciones de dignidad en que se debe
desarrollar la existencia del ser humano. Se concibe como un derecho principalisimo,
a partir del cual surgen y se amparan los otros derechos fundamentales, que
comporta no solo la existencia fisica del ser humano sino la garantia de que ostente
un minimo de condiciones materiales de existencia, acordes con el merecimiento
humano, lo cual también viene entendido como minimo vital de subsistencia.

DERECHO FUNDAMENTAL A LA SEGURIDAD SOCIAL - Alcance. Contenido /
SEGURIDAD SOCIAL - Principios

El derecho a la seguridad social se encuentra previsto en el articulo 48 de la Carta
Politica que lo concibe como un servicio publico de caracter obligatorio que se
prestard bajo la direccién, coordinacién y control del Estado, en sujecién a los
principios de eficiencia, universalidad y solidaridad, en los términos que establezca la
ley. Se le ha reconocido caracter de fundamental en tanto la satisfaccion de su
contenido, esto es, del derecho a la pension y a la salud, envuelve asi mismo el goce
de las demas libertades, la materializacion del principio de la dignidad humana y la
primacia de los derechos fundamentales. Empero, para su amparo resulta menester
que se satisfagan los requisitos legales y reglamentarios previamente dispuestos
para su realizacion, ello sin desconocer su caracter de derecho irrenunciable.

FUENTE FORMAL: CONSTITUCION POLITICA - ARTICULO 48
DERECHO FUNDAMENTAL A LA SALUD - Alcance constitucional

La salud viene concebida en la Carta Politica como: i) un servicio publico a cargo
del Estado; ii) un deber ciudadano de procurar el propio cuidado integral; iii) una
garantia a todas las personas de acceder a los servicios de promocion, proteccion
y recuperacion; iv) un derecho fundamental de los nifios; v) un servicio garantizado
a las personas de la tercera edad; vi) una prestacion especializada para los
disminuidos fisicos, sensoriales y psiquicos; y vii) un valor que se debe proteger
en relacion con toda persona de conformidad con el principio de solidaridad social.

NOTA DE RELATORIA: sobre la autonomia del derecho a la salud, consultar:
sentencia T-603 de 2010 de la Corte Constitucional. Ahora bien, en cuanto a los
requisitos  jurisprudenciales para la autorizacion de medicamentos,
procedimientos, o servicios, excluidos del Plan obligatorio de Salud, ver sentencias
T-1138 de 2005, T-662 de 2006 y T-523 de 2011.

PRESTACION DEL SERVICIO DE SALUD - Funcion del Comité Técnico
Cientifico / CONCEPTO DEL COMITE TECNICO CIENTIFICO - No es un
requisito para la autorizacion de medicamentos, procedimientos y servicios
no POS / CONCEPTO DEL COMITE TECNICO CIENTIFICO - Admite prueba en
contrario

En punto de la funcién que desempeiian los Comités Técnicos Cientificos de las
entidades encargadas de la prestacién de los servicios de salud, en relacién con la
autorizacion de medicamentos, procedimientos y servicios no POS, la
jurisprudencia constitucional se ha decantado por afirmar que su concepto no es
un requisito para su suministro, pues su naturaleza administrativa, su composicion
segun la cual no todos sus integrantes son profesionales de la medicina ni
ciencias afines, y su dependencia con la entidad para la cual conceptian, no
tornan indispensable dicho concepto, ni su intervencién puede considerarse como
una instancia mas entre los usuarios y las entidades encargadas de la prestacién
del servicio de salud, pues tales comités solo emiten conceptos relacionados con



la provision de medicamentos no POS y no sobre otros servicios también
excluidos. De otra parte, la misma jurisprudencia constitucional ha sostenido que
en los conflictos sobre medicamentos excluidos del POS, suscitados entre médico
tratante y Comité Técnico Cientifico, prevalece lo dispuesto por el profesional de la
medicina que conoce y viene tratando a su paciente, salvo que el comité, basado
en conceptos médicos de especialistas, y en un conocimiento completo y
suficiente del caso especifico bajo discusion, con igual apoyo en la historia clinica,
considere lo contrario.

NOTA DE RELATORIA: al respecto, consultar sentencias de la Corte
Constitucional: T-780 de 2010, T-840 de 2011 y T-964 de 2012.

DERECHO A LA SALUD - Suministro de medicamento sin registro sanitario
INVIMA / NEGACION INDEFINIDA - Prueba suficiente de la ausencia de
capacidad econ6mica

En el asunto bajo estudio, se encuentran satisfechos los requisitos fijados por la
jurisprudencia constitucional para la autorizacién por via de tutela del medicamento
gue le fue negado al menor, pese a no contar con registro sanitario INVIMA, a saber:
I) La vida y salud del menor se encuentra en juego. ii) EI medicamento no puede ser
sustituido por otro que se encuentre incluido en el Manual Unico de Medicamentos...
Ademas, si bien la parte demandada argumenta en su favor que el medicamento no
fue autorizado por el Comité Técnico Cientifico, no puede perderse de vista que la
jurisprudencia constitucional ha considerado que dicho concepto no es un requisito
indispensable para que el medicamento requerido por el usuario se otorgue por via
de tutela, salvo que se fundamente en conceptos médicos de especialistas y en un
conocimiento completo y suficiente del caso especifico bajo discusion, con igual
apoyo en la historia clinica, lo cual en modo alguno se satisface en el asunto bajo
estudio, donde los médicos tratantes exponen el sustento de su decision. iii) El
nuevo medicamento no esta en etapa experimental. iv) La actora no puede costear el
servicio médico o el medicamento ni acceder a ellos por otro plan distinto. Tal
negacion no fue controvertida por CAPITAL SALUD EPS-S, quien no probd lo
contrario. Ni siquiera se pronunci6 al respecto, cuando esta llamada a tener en sus
archivos informacion referente a la situacion socioeconémica de sus afiliados o
beneficiarios, 1o que le otorga aptitud plena para controvertir fundadamente las
aseveraciones referentes a la incapacidad econémica alegada, de manera que su
pasividad frente a ello conlleva a que tal negacion sea tenida como prueba
suficiente... v) El medicamento fue ordenado por un médico adscrito a la entidad
encargada de garantizar la prestacion del servicio a quien lo esta solicitando.

FUENTE FORMAL: DECRETO 2591 DE 1991 - ARTICULO 20 / DECRETO 2591
DE 1991 - ARTICULO 21

NOTA DE RELATORIA: en relacion con la jurisprudencia constitucional relativa a los
medicamentos que no cuentan con registro sanitario INVIMA, ver sentencias de la
Corte Constitucional: T-975 de 1999, T-344 de 2002, T-1214 de 2008, T-418 de 2011
y T-042 de 2013. De otra parte, entre los criterios de valoracion probatoria en materia
de salud, la sentencia T-760 de 2008 se refiere a la negacion indefinida como
criterio, a partir del cual, el juez puede determinar si un usuario tiene o no capacidad
econdmica.
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Bogota, D.C., cinco (05) de marzo de dos mil quince (2015)
Radicacién namero: 11001-03-15-000-2014-03785-01(AC)

Actor: YULIANA ROCIO HERNANDEZ RODRIGUEZ EN REPRESENTACION DE
SU MENOR HIJO

Demandado: EPS-S CAPITAL SALUD Y SECRETARIA DE SALUD DE BOGOTA

Se decide la impugnacion interpuesta por CAPITAL SALUD EPS-S S.A.S. contra la
sentencia proferida el 15 de diciembre de 2014, por la Seccién Quinta del Consejo

de Estado, que concedi6 el amparo solicitado.

I. LA SOLICITUD DE TUTELA

YULIANA ROCIO HERNANDEZ RODRIGUEZ, en nombre de su menor hijo,
presentd accion de tutela contra la EPS-S CAPITAL SALUD y la SECRETARIA DE
SALUD DE BOGOTA con miras a obtener la proteccion de los derechos
fundamentales a la vida, seguridad social y salud del nifio, que estima vulnerados
por la negacion del medicamento RITUXIMAB bajo el argumento de carecer de
registro INVIMA para la patologia de encefalitis de Hashimoto que padece.

Il.- LOS HECHOS

2.1. HAROLD SAMUEL HERNANDEZ RODRIGUEZ tiene 6 afios de edad, se
encuentra afiliado a CAPITAL SALUD EPS-S y padece de ENCEFALITIS DE
HASHIMOTO.

2.2. En junta de médicos de la IPS FUNDACION HOSPITAL DE LA
MISERICORDIA se le ordené el medicamento RITUXIMAB solucién inyectable
100 mg/10 ml que CAPITAL SALUD EPS-S se ha negado a suministrar porque
carece de registro INVIMA para la patologia que padece el menor. Los galenos
tratantes indican que han allegado toda la informacién y documentacion necesaria

para la entrega del medicamento.

2.3. La familia del nifio es de escasos recursos y no esta en capacidad econdémica

de costear el medicamento.

[ll. LAS PRETENSIONES



Pide que se ordene la entrega del medicamento y la atencion integral al menor,
brindandole los elementos, medicamentos, instrumentos, insumos y, en general,
todo lo que le ordenen los médicos tratantes, con cargo al presupuesto de estas
entidades o en su defecto que se repita contra el FOSYGA.

IV. EL TRAMITE DE LA TUTELA Y CONTESTACION DE LA DEMANDA

En primera instancia se admiti6 la accion y se ordend la notificacion de la
demanda a CAPITAL SALUD EPS. Igualmente se concedio la medida provisional
solicitada porque “la mejoria o estabilizacién del menor se encuentra supeditada a
la continuidad del tratamiento resefiado no solo por el médico tratante sino por la
Junta Médica de Neuropatia realizada para analizar las posibles soluciones a la
patologia de Harold Samuel, maxime su falta la Ultima aplicacion del ciclo y
cuando de ello dependa la salud y la vida del nifio sujeto de especial proteccion
segun el articulo 44 constitucional”.

IV.1. Capital Salud EPS

Pese a que en el fallo de primera instancia se dice que guardoé silencio, a folios 48
y siguientes del expediente obra memorial mediante el cual respondi6 la demanda.

Dio cuenta del cumplimiento de la medida provisional ordenada, pero expresé que
el medicamento prescrito al menor no se encuentra dentro de las coberturas del
Plan Obligatorio de Salud Subsidiado — POS-S ni tampoco ostenta registro
INVIMA para la patologia del infante, sino para el tratamiento de artritis
reumatoidea moderada o severa y en tratamiento de linfoma no Hodking, lo que la

releva de responsabilidad en caso de producirse resultados adversos.

Indic6 que por esas mismas razones el comité técnico cientifico negd su
autorizacion. Solicitd que se ordene a la Secretaria Distrital de Salud prestar al
paciente los servicios no incluidos en el POS. Y, anoté la improcedencia de
ordenar la prestacién del tratamiento integral por cifrarse en procedimientos

futuros e indeterminados.

V. LA SENTENCIA DE PRIMERA INSTANCIA

Mediante fallo del 15 de diciembre de 2014, la Seccién Quinta del Consejo de
Estado amparo el derecho a la salud del menor y orden6 a CAPITAL SALUD EPS



autorizar el suministro del medicamento RITUXIMAB por el tiempo que sea

necesario para garantizar el tratamiento integral al paciente.

Para adoptar tal decision tuvo en cuenta que: i) la EPS neg6 la entrega del
medicamento por no encontrarse en el POS y carecer de registro INVIMA; ii) la
falta del medicamento y tratamiento ordenado pone en riesgo la vida del menor
pese a carecer de registro INVIMA, iii) el medicamento no puede ser reemplazado
por otro incluido en el POS porque respondié negativamente a todos ellos; y iv) la
familia del menor no puede costear el medicamento ni acceder a €l a través de

otro plan de salud.

También considerd que si bien la EPS-S neg6 la entrega del medicamento por no
encontrarse en el POS y carecer de autorizacion del INVIMA para tratar la
afeccion del menor, lo cierto es que el médico tratante y la Junta Médica
Neuropediatrica consideran que el suministro del medicamento se requiere en
forma urgente para salvaguardar la vida del paciente, maxime si dicha medicina

cuenta con licencia para su uso.

VI. FUNDAMENTOS DE LA IMPUGNACION

CAPITAL SALUD EPS-S S.A.S impugno el fallo de primera instancia por cuanto
el medicamento prescrito al menor no se encuentra incluido en el Plan Obligatorio
de Salud — POS ni tampoco ostenta registro INVIMA, aparte de que no tiene
indicaciones en el manejo de la encefalitis de hashimoto. Por estas razones lo

nego el Comité Técnico Cientifico.

Respecto de la orden de suministrar el medicamento sin la posibilidad de recobro,
plante6 que es al Distrito Capital de Bogotd a quien corresponde la obligacién de
garantizar la prestacion de los servicios meédicos excluidos de las coberturas del
POS-S.

Por lo anterior pidi6: -Revocar el fallo impugnado y negar las pretensiones. En su
defecto: -Modificarlo para que se le releve de la entrega y la haga el Distrito; o -
Modificarlo declarando la improcedencia de la orden de tratamiento integral por

recaer sobre hechos futuros e inciertos.

Concret6 que en caso de no acceder a lo precedente, se ordene el recobro por los
servicios excluidos de las coberturas del POS-S, con cargo al Fondo Financiero de

la Secretaria Distrital de Salud de Bogota.



CONSIDERACIONES DE LA SALA

V.1. Problema juridico a dilucidar.

Corresponde establecer si CAPITAL SALUD EPS-S le vulneré al menor HAROLD
SAMUEL HERNANDEZ RODRIGUEZ sus derechos fundamentales a la vida,
seguridad social y salud, al negarle el suministro del medicamento “RITUXIMAB” por
no encontrarse en el Plan Obligatorio de Salud — POS ni ostentar registro INVIMA
para la patologia de encefalitis de Hashimoto que padece. Igualmente, si resulta

procedente ordenar la atencion o tratamiento integral que reclama.

A fin de resolver tales interrogantes resulta pertinente pronunciarse, de manera
previa, sobre: i) los derechos fundamentales a la vida, seguridad social y salud; ii)
los requisitos jurisprudenciales para la autorizacion de medicamentos,
procedimientos, o servicios excluidos del Plan Obligatorio de Salud — POS; iii) el
hecho de que el concepto del Comité Técnico Cientifico no sea un requisito
indispensable para que el medicamento o tratamiento requerido por el usuario se
otorgue por via de tutela; iv) la jurisprudencia constitucional respecto de los
medicamentos que no cuentan con registro sanitario INVIMA procediendo

posteriormente a: v) decidir el caso concreto.

V.1.1. Los derechos fundamentales a la vida, a la seguridad social y a la

salud

La proteccion del derecho a la vidal no se centra nicamente en su connotacion
biolégica, sino que se extiende a las condiciones de dignidad en que se debe
desarrollar la existencia del ser humano. Se concibe como un derecho
principalisimo, a partir del cual surgen y se amparan los otros derechos
fundamentales, que comporta no solo la existencia fisica del ser humano sino la
garantia de que ostente un minimo de condiciones materiales de existencia,
acordes con el merecimiento humano, lo cual también viene entendido como

minimo vital de subsistencia.

El derecho a la seguridad social se encuentra previsto en el articulo 48 de la Carta
Politica que lo concibe como un “servicio publico de caracter obligatorio que se

prestara bajo la direccion, coordinacion y control del Estado, en sujecion a los

1 Art. 11 CN. “El derecho a la vida es inviolable. No habra pena de
muerte.”



principios de eficiencia, universalidad y solidaridad, en los términos que establezca

la ley.”.

Se le ha reconocido caracter de fundamental en tanto la satisfaccion de su
contenido, esto es, del derecho a la pension y a la salud, envuelve asi mismo el
goce de las demas libertades, la materializaciéon del principio de la dignidad
humana y la primacia de los derechos fundamentales. Empero, para su amparo
resulta menester que se satisfagan los requisitos legales y reglamentarios
previamente dispuestos para su realizacion, ello sin desconocer su caracter de

derecho irrenunciable.

A su turno, la salud viene concebida en la Carta Politica como: i) un servicio
publico a cargo del Estado; ii) un deber ciudadano de procurar el propio cuidado
integral; iii) una garantia a todas las personas de acceder a los servicios de
promocion, proteccion y recuperacion; iv) un derecho fundamental de los nifios; v)
un servicio garantizado a las personas de la tercera edad; vi) una prestacién
especializada para los disminuidos fisicos, sensoriales y psiquicos; y vii) un valor
gue se debe proteger en relacion con toda persona de conformidad con el principio

de solidaridad social.

La salud, en sintesis, luego de protegerse inicialmente por conexidad con el
derecho a la vida, ya se ha reconocido constitucionalmente como un derecho

fundamental autbnomo, propio o directo y, por ende, amparable por via de tutela.

La Corte Constitucional define el derecho a la salud como

“La facultad que tiene todo ser humano de mantener la normalidad
organica funcional tanto fisica como en el plano de la operatividad
mental y de restablecerse cuando se presente una perturbacion en la
estabilidad organica y funcional de su ser, que implica, a su vez, la
obligacion de prestar todos los servicios necesarios para su
prevencion, proteccién y recuperacion.”.

V.1.2. Los requisitos jurisprudenciales para la autorizacién de
medicamentos, procedimientos, o servicios, excluidos del Plan obligatorio
de Salud.

Estos requisitos comportan condiciones facticas que se han determinado para, en
cada caso concreto, inaplicar las normas de dichos planes en tanto excluyan

prestaciones tendientes a la prevencion, conservacibn o superacion de

2 Sentencia T-603 de 2010.



circunstancias que impliguen una amenaza o vulneracion a los derechos

fundamentales a la vida, salud y seguridad social.

En términos generales, se debe verificar o establecer que: i) la falta del servicio o
medicamento vulnere o amenace los derechos a la vida y a la integridad personal
de quien lo requiere; ii) el servicio o0 medicamento no pueda ser sustituido por otro
que se encuentre en el plan obligatorio; iii) el interesado no pueda costearlo
directamente y no pueda acceder al servicio por otro plan distinto que lo beneficie;
y iv) el servicio o medicamento haya sido ordenado por un médico tratante
adscrito a la entidad encargada de garantizarle su prestacidbn a quien esta
solicitindolo, galeno quien deberd presentar la solicitud al Comité Técnico
Cientifico®. Si ha sido ordenado por médico externo, la entidad que conoce la
historia clinica particular de la persona no la descarte con base en criterios

médicos cientificos.*

Estos requisitos se han exigido ya sea respecto de afiliados al régimen contributivo
o al subsidiado, sin perjuicio de las consideraciones especiales a atender
relacionadas con la condicion del sujeto a proteger, la enfermedad que se padece
o el tipo de servicio requerido. También se han hecho valer en el Plan Obligatorio
de Salud y en otros tales como el Plan de Servicios de Sanidad Militar y de la

Policia Nacional, por ejemplo.

V.1.3. El hecho de que el concepto del Comité Técnico Cientifico no sea un
requisito indispensable para que el medicamento o tratamiento requerido

por el usuario se otorgue por via de tutela

En punto de la funcién que desempefian los Comités Técnicos Cientificos de las
entidades encargadas de la prestacion de los servicios de salud, en relacion con la
autorizacion de medicamentos, procedimientos y servicios no POS, la
jurisprudencia constitucional® se ha decantado por afirmar que su concepto no es
un requisito para su suministro, pues su naturaleza administrativa, su
composicion segun la cual no todos sus integrantes son profesionales de la
medicina ni ciencias afines, y su dependencia con la entidad para la cual
conceptuan, no tornan indispensable dicho concepto, ni su intervencion puede
considerarse como una instancia mas entre los usuarios y las entidades

encargadas de la prestacion del servicio de salud, pues tales comités solo emiten

% Sentencia T-523 de 2011.
4 Sentencias T-1138 de 2005 y T-662 de 2006.
5T-780 de 2010, T-840 de 2011 y T-964 de 2012, entre otras.



conceptos relacionados con la provision de medicamentos no POS y no sobre

otros servicios también excluidos.

De otra parte, la misma jurisprudencia constitucional ha sostenido que en los
conflictos sobre medicamentos excluidos del POS, suscitados entre médico
tratante y Comité Técnico Cientifico, prevalece lo dispuesto por el profesional de la
medicina que conoce y viene tratando a su paciente, salvo que el comité, basado
en conceptos meédicos de especialistas, y en un conocimiento completo y
suficiente del caso especifico bajo discusion, con igual apoyo en la historia clinica,

considere lo contrario.

V.1.4. la jurisprudencia constitucional respecto de los medicamentos que no

cuentan con registro sanitario INVIMA

La Corte Constitucional ha determinado en su jurisprudencia que en los eventos
en los cuales la entidad promotora de salud o el Comité Técnico Cientifico niegan
el suministro de un medicamento por no contar con el registro sanitario expedido
por el INVIMA, se debe establecer: i) si el derecho a la vida y salud se encuentra
comprometido con dicha negativa; ii) si el medicamento es el Unico que puede
producir efectos favorables en el paciente; y iii) que no se trate de una droga en

etapa experimental.

Lo anterior por cuanto:

“el derecho a la salud de una persona implica que se le garantice el
acceso a un medicamento que requiere, asi no cuente con registro del
INVIMA, si fue ordenado por su médico tratante, a menos que (i) el
medicamento sea posible sustituirlo por otro del mismo principio activo,
sin que se vea afectada la salud, la integridad o la vida, y ii) los otros
medicamentos con registro sanitario vigente, cuyo principio activo es el
mismo, se encuentran efectivamente disponibles en el mercado
colombiano.”®

En la sentencia T-975 de 1999 resolvid el caso de un paciente a quien su meédico
tratante le prescribid un medicamento sin registro sanitario INVIMA y el Comité
Técnico Cientifico de su EPS lo negd. En esa oportunidad, con fundamento en un
concepto del INVIMA segun el cual el medicamento era el adecuado, concedio el
amparo y ordend su entrega, teniendo en cuenta la falta de capacidad econémica

del interesado.

6 Sentencias T-834 de 2011, T-418 de 2011, T-1214 de 2008, T-297 de 2005, T-1328 de 2005, T-945 de 2004,
T-173 de 2003, T-975 de 1999, entre otras.



En la sentencia T-344 de 2002 estudi6 la situacion de quien padecia una
enfermedad agresiva y su médico tratante le prescribié un medicamento no POS
sin registro sanitario INVIMA. EI Comité Técnico Cientifico de la EPS no autoriz6
Su suministro por cuanto existian sustitutos que no se habian utilizados y para ese

momento la comercializacion del medicamento no estaba autorizada en el pais.

Al resolver hizo ver la prevalencia del concepto del médico tratante y dej6 en claro
qgque el Comité Técnico Cientifico solo puede controvertirlo con argumentos
cientificos sustentados en una mejor informacién, lo cual no ocurri6. Tuvo en
cuenta dos conceptos de médicos especialistas en la enfermedad de la actora que
coincidian con la opinion del tratante, en tanto aseveraban que las alternativas
terapéuticas del POS no serian eficaces por lo avanzado de la enfermedad.
Confirm6 la sentencia de instancia que concedié el amparo de los derechos

fundamentales y ordend la entrega del medicamento.

Con la sentencia T-1214 de 2008 decidi6 la situacion de una persona a quien su
médico tratante le prescribio el medicamento Rituximab (Mebthera) para el
tratamiento e un Pseudotumor Orbitario, que le negaron porque no estaba incluido
en el POS y carecia de registro INVIMA, ademas no estaba indicado para el

tratamiento de esa enfermedad.

En el fallo se precisé que el juez de tutela no puede ordenar tratamientos que no
hayan sido prescritos por el médico tratante. Respecto de la no figuracion en el
registro sanitario del uso terapéutico para la patologia presentada por el actor, la
Corte sefial6 que el alcance practico de dicho registro sanitario es del de “autorizar
su produccién, envase y comercializaciéon”. Pero advirti6 que este no puede
interpretarse como un criterio excluyente sobre la idoneidad de un medicamento
para el tratamiento de una enfermedad, pues la misma depende en gran medida
de los criterios médicos cientificos de los cuales no solo es titular el INVIMA sino

principalmente el médico tratante.

En esa oportunidad la Corte sostuvo:

“... no resulta una justificacién suficiente que un medicamento prescrito
por el médico tratante, no se suministre al paciente porque carece de
registro INVIMA. Ello significaria desconocer la competencia normativa
otorgada a los médicos en relacion con la posibilidad y el deber de
prescribir medicacion y tratamientos necesarios y adecuados segun el
estado de salud de sus pacientes.”



En la parte resolutiva de la sentencia ordené a la EPS accionada que suministrara

al actor el medicamento prescrito por su médico tratante.

Mediante la sentencia T-418 de 2011 se ocupd del caso de una persona con
afeccion ocular a quien el médico tratante le prescribié un medicamento no POS,
gue en su registr6 sanitario no tenia contemplado el uso terapéutico de la
enfermedad que padecia, razon por la cual el Comité Técnico Cientifico neg6 su

suministro.

La Corte concluyé que se le vulneré el derecho a la salud porque se obstaculizé su
acceso a un servicio que requeria sin tener un fundamento cientifico para ello y
porque se demostré que el medicamento fue prescrito por el médico tratante con
fundamento en la mejor evidencia cientifica disponible, que no podia ser sustituido

por otro con los mismos efectos. Se ordend la entrega del medicamento.

Con todo, en la sentencia T-042 de 2013, la Sala Segunda de Revision de la Corte
Constitucional, atendiendo a que al INVIMA le corresponde determinar qué
medicamentos deben ser utilizados por los médicos, indicar el uso adecuado de
éstos, la dosis necesaria, y advertir sobre las contraindicaciones y los usos
inadecuados para determinado medicamento, estim6 que el juez constitucional no
puede autorizar la entrega de un medicamento que carece de registro sanitario
para determinado diagndstico, porque se trata de un conflicto cientifico que
requiere de un conocimiento especifico para resguardar el derecho a la salud del
paciente, labor que escapa la esfera juridica.

A esa conclusién llegé dentro de un caso en que se nego la autorizacion del
suministro de un medicamento excluido del Plan Obligatorio de Salud que ademas
carece de registro INVIMA para tratar la enfermedad de lupus eritematoso
sistémico que padece el accionante y que tiene unos sustitutos incluidos en el

POS que apenas se estan suministrando.

V.2.4. El caso concreto

La actora estima vulnerados los derechos fundamentales a la vida y salud de su
menor hijo, por cuanto CAPITAL SALUD EPS-S le negd el suministro del
medicamento RITUXUMAB, necesario para el tratamiento de la encefalitis de
Hashimoto que padece, por no figurar en el Plan Obligatorio de Salud — POS y
carecer de registro INVIMA especificamente para esta ultima enfermedad, aunque

si lo tiene para otras.



HAROLD SAMUEL HERNANDEZ RODRIGUEZ es hijo de la actora y en la
actualidad tiene 6 afios de edad. Asi lo demuestra el registro civil de nacimiento
visible a folio 9 del expediente. Se encuentra afiliado al Sistema General de
Seguridad Social en Salud, Régimen Subsidiado, Sisben 1, a través de CAPITAL

EPS-S de conformidad con la fotocopia del carnet obrante a folio 1°.

La fotocopia de la historia clinica’ ensefia lo siguiente:

-El médico tratante del menor, por cuenta de la EPS-S a la cual esta afiliado, le
diagnostic6 ENCEFALITIS DE HASHIMOTO. Desde el 3 de septiembre de 2014
se encuentra interno en la IPS Fundacién Hospital La Misericordia.

-Después del tratamiento con diversos medicamentos que no ofrecieron los
resultados esperados, su médico tratante y la division de reumatologia decidieron
continuar la atencion de su patologia con los medicamentos RITUXIMAB vy

CICLOFOSFAM con aplicaciéon semanal por un mes.

-El tratamiento se inici6 el 27 de octubre de 2014 hasta el 18 de noviembre en el
gue se le interrumpié por cuanto la EPS-S CAPITAL SALUD anuncié la no entrega
del medicamento por no figurar en el POS y carecer de registro INVIMA para la

atencion de la patologia presentada por el menor.

En el asunto bajo estudio, se encuentran satisfechos los requisitos fijados por la
jurisprudencia constitucional para la autorizacion por via de tutela del
medicamento que le fue negado al menor, pese a no contar con registro sanitario
INVIMA, a saber:

-La vida y salud del menor se encuentra en juego. En la nota de la Junta

Médica de Neuropatia se precisa:

“...La no administracion del tratamiento indicado en el paciente,
causard que la enfermedad autoinmune de base se reactive y el
paciente se deteriore, generando un deterioro (sic) neuroldgico
progresivo, con riesgo de recaida en psicosis, eventos de auto y
heteroagresion, y riesgo alto de estatus convulsivo refractario que
puede llevar a la muerte...”

"Folios 19 a 37.



-El medicamento no puede ser sustituido por otro que se encuentre incluido
en el Manual Unico de Medicamentos. La patologia ya se manej6 con
medicamentos incluidos en el POS sin lograr los resultados esperados. La misma
Nota de la Junta Médica lo resefia asi:

“El paciente Harold Samuel, tiene un diagnéstico comprobado de
encefalitis de Hashimoto, con una evolucion torpida y con mala
respuesta al tratamiento inmunomodulador con metilprednisolana,
prednisolana, plasmaferesis e inmunoglobulina y aziatropina, que
presentd deterioro neurolégico con aumento de alucinaciones,
convulsiones y alteraciones del estado de conciencia prolongadas
con estupor o somnolencia de hasta 20 horas al dia. Con el
tratamiento de rituximab, tratamiento (sic) que se decidio iniciar
después de varias juntas meédicas entre neurologia pediatrica y
reumatologia y con soporte de bibliografia médica para su uso (...) se
ha logrado mejoria del paciente.”

Ademas, si bien la parte demandada argumenta en su favor que el medicamento
no fue autorizado por el Comité Técnico Cientifico, no puede perderse de vista que
la jurisprudencia constitucional ha considerado que dicho concepto no es un
requisito indispensable para que el medicamento requerido por el usuario se
otorgue por via de tutela, salvo que se fundamente en conceptos médicos de
especialistas y en un conocimiento completo y suficiente del caso especifico bajo
discusion, con igual apoyo en la historia clinica, lo cual en modo alguno se
satisface en el asunto bajo estudio, donde los médicos tratantes exponen el

sustento de su decision.

-El nuevo medicamento no esta en etapa experimental.

-La actora no puede costear el servicio médico o el medicamento ni acceder
a ellos por otro plan distinto pues afirma en la demanda que “somos una familia
de escasos recursos econémicos, no tenemos dinero para pagar de nuestro propio

peculio estos procedimientos de costos tan elevados.”.

Tal negacion no fue controvertida por CAPITAL SALUD EPS-S, quien no probd lo
contrario. Ni siquiera se pronuncio al respecto, cuando esta llamada a tener en sus
archivos informacion referente a la situacion socioecondémica de sus afiliados o
beneficiarios, 10 que le otorga aptitud plena para controvertir fundadamente las
aseveraciones referentes a la incapacidad economica alegada, de manera que su
pasividad frente a ello conlleva a que tal negacion sea tenida como prueba

suficiente?.

8 Sentencia T-970 de 2008.



Al efecto, entre los criterios de valoracion probatoria en materia de salud, la
sentencia T-760 de 2008 se refiere a la negacion indefinida como forma a partir de

la cual el juez puede determinar si un usuario tiene o no capacidad econémica.

En virtud de lo dispuesto en los articulos 20 y 21 del Decreto 2591 de 1991, la
negacion indefinida es prueba suficiente de la falta de capacidad cuando la contra
parte no se pronuncia en contrario. Esta es una garantia que caracteriza la
informalidad de la accion de tutela, toda vez que no se exigen como en otras

jurisdicciones pruebas concretas para demostrar la vulneracion de un derecho. Y,

-El medicamento fue ordenado por un médico adscrito a la entidad
encargada de garantizar la prestacion del servicio a quien lo esta solicitando.
Las notas de la junta médica de neuropediatria y la historia clinica del menor dan
cuenta del tratamiento y el medicamento ordenado por los médicos tratantes
adscritos a CAPITAL SALUD EPS-S.

Ademas del cumplimiento de los anteriores requisitos, cabe poner de presente que
al menor ya se le habian administrado las tres primeras dosis de las cuatro
prescritas durante el término de un mes. La historia clinica da cuenta de su
mejoria. Por tanto la interrupcion ocasionada resulta contraria al principio de

continuidad del tratamiento médico.

En efecto, en el documento que contiene las indicaciones médicas de la IPS
Fundacion Hospital de la Misericordia, donde ha permanecido hospitalizado, se
deja en claro que la decision de tratarlo con el medicamento rituximab se adoptd
después de la realizacion de varias juntas médicas interdisciplinarias por
neurologia pediatrica, pediatria y reumatologia pediatrica, y con fundamento en

soportada bibliografia médica para su uso.

A folio 11 del expediente obra fotocopia de dicho documento donde los Doctores
Andrés Naranjo y Laura Guio afirman: “...Ya con anterioridad se ha entregado
soporte cientifico con los articulos en donde se explica el tratamiento para las
encefalitis autoinmunes como la que tiene el paciente y la evidencia existente de

este tratamiento...”.

Ello revela que sus médicos tratantes, con el criterio del conocimiento cientifico
gue también les asiste, valoraron la situacion y determinaron la idoneidad del

medicamento para el caso del menor, en el que ninguno de los otros farmacos y/o



tratamientos previstos en el POS habian dado resultado. Esto no desconoce la
funcién, igualmente técnico cientifica del INVIMA en la expedicion del registro
sanitario de los medicamentos, ni significa que el juez constitucional esté
controvirtiendo la idoneidad de los tratamientos, sino que esta cumpliendo con sus
funciones de garante de derechos fundamentales previo cumplimiento de los
requisitos excepcionales previstos en la jurisprudencia constitucional para ello,

como se ha dejado expuesto.

En casos similares al presente, incluso relacionados con el mismo medicamento,
el Consejo de Estado ha proferido fallos de tutela dispensado la proteccion de los

derechos fundamentales de los pacientes.

Entre otros, cabe citar la sentencia dictada por la Seccién Primera el 5 de febrero
de 2015°, dentro de la accién de tutela 2014-03287-00, en la que concedi6 el
amparo de los derechos fundamentales de la actora y ordendé a la EPS
suministrarle el medicamento RITUXIMAB INY 500 MG/50 y garantizarle el acceso
a los servicios en salud que se deriven del tratamiento de su patologia de
esclerosis multiple. ElI suministro de dicho medicamento prescrito por su médico
tratante le fue negado por carecer de registro INVIMA para la patologia de la

usuaria.

De igual forma, la Seccion Segunda, Subseccién “A”, mediante sentencia proferida
el 10 de diciembre de 20149, dentro de la accién de tutela 2014-02956-00,
ampar6 los derechos fundamentales de la actora y ordend a la EPS suministrarle
el medicamento RITUXIMAB en la dosis prescrita por su médico tratante y
prestarle la efectiva atencion integral, habilitando la opcién de recobro ante el
FOSYGA. El suministro del medicamento le fue negado por carecer de registro
INVIMA para su patologia.

De la solicitud de tratamiento integral. Al respecto resulta pertinente recordar lo

siguiente:

El servicio de salud debe prestarse en condiciones de integralidad. Ello equivale a
gue a los usuarios del sistema obtengan una atencion con calidad, oportunidad y
eficacia en las fases previas, durante y posteriores a la recuperacion del estado de
salud. Por tanto, tendran derecho a la atencién preventiva, médico quirdrgica y a
los medicamentos esenciales que ofrezca el Plan Obligatorio de Salud o, en su

% Consejera Ponente Dra. Maria Elizabeth Garcia Gonzalez.
10 Consejero Ponente Dr. Alfonso Vargas Rincon.



defecto, a lo previsto fuera del mismo siempre y cuando se cumplan los requisitos

establecidos en la jurisprudencia constitucional para ello, antes reiterados.

La finalidad del principio de atencion integral es que las personas afectadas por la
falta del servicio en salud, obtengan continuidad en la prestacion del mismo y asi
evitarles el hecho de acudir reiteradamente a la accion de tutela para lograr la
materializacion de cada servicio que le fuere prescrito con ocasién de una misma

patologia y le sean negados.

La jurisprudencia constitucional ha determinado el alcance de dicho principio asi:

“(...) la atencidén en salud debe ser integral y por ello, comprende
todo cuidado, suministro de medicamentos, intervenciones
quirurgicas, practicas de rehabilitacion, examenes diagnosticos y
seguimiento de tratamientos iniciados asi como todo otro
componente que los médicos valoren como necesario para el
restablecimiento de la salud del/ de la paciente.

El principio de integralidad es asi uno de los criterios aplicados por la
Corte Constitucional para decidir asuntos referidos a la proteccion
del derecho constitucional a la salud. De conformidad con él, las
entidades que participan en el Sistema de Seguridad Social en
Salud-SGSSS - deben prestar un tratamiento integral a sus
pacientes, con independencia de que existan prescripciones
médicas que ordenen de manera concreta la prestacion de un
servicio especifico. Por eso, los jueces de tutela deben ordenar que
se garantice todos los servicios médicos que sean necesarios para
concluir un tratamiento.”*!

Con todo, sin perjuicio de la amplitud propia de dicho principio la misma
jurisprudencia ha advertido que el servicio prestado debe comprender todos los
componentes que el médico tratante establezca como necesarios para el
restablecimiento de las dolencias que le impiden al paciente mejorar sus
condiciones de vida. El médico tratante debe haber determinado cuales son
especificamente las prestaciones que se requieren. En caso de que ello no ocurra,
al momento de ordenar la atencion integral el juez constitucional debe hacerlas
determinables, a partir de criterios razonables tales como la limitacion a una

patologia en particular, por ejemplo.*?

Empero, tratandose de sujetos de especial proteccion constitucional (menores,
adultos mayores, desplazados, indigenas, reclusos, entre otros) y de personas

11 Sentencias T-079 de 2000, T-133 de 2001, T-122 de 2001, T-136 de 2004,
T-319 de 2003, T-1059 de 2006, T-830 de 2006, T-062 de 2006, T-T-760 de
2008, T-053 de 2009, T-574 de 2010 entre otras.

127365 de 20009.



gue padezcan de enfermedades catastréficas, se debe brindar la atencion en
salud con independencia de que el conjunto de prestaciones requeridas estén

excluidas del plan obligatorio de salud.*®

Asi las cosas, y teniendo en cuenta que el menor HAROLD SAMUEL
HERNANDEZ RODRIGUEZ, tiene derecho a ser atendido integralmente a fin de
obtener la rehabilitacion de su estado fisico y mental, -mas adn por tratarse de un
sujeto de especial protecciéon constitucional-, la Sala avala la garantia impartida
por el a-quo a obtener un tratamiento integral, compuesto por los servicios,
procedimientos, tratamientos y medicamentos que requiera para la recuperacion
integral de su salud, previstos en el POS y excluidos del mismo, siempre y cuando
sean ordenados por el médico tratante adscrito a dicha EPS-S.

En cuanto a la solicitud de CAPITAL SALUD EPS-S para que se le ordene el
recobro de los servicios NO POS-S prestados al menor, cabe tener pendiente lo
gue al respecto ha dejado sentado la Corte Constitucional asi:

“...teniendo claridad sobre la obligacion subsidiaria del Estado, para
asumir el costo de los servicios de salud no incluidos en el Plan
Obligatorio de Salud, esta Corte ha considerado que el reembolso de
las sumas causadas en razén a la financiacién de los servicios de salud
no POS a favor de las EPS, estd a cargo del Fondo de Solidaridad y
Garantia, FOSYGA, cuando tales servicios se autorizan dentro del
Régimen Contributivo, y a cargo de las Entidades Territoriales
(Departamentos, Municipios y Distritos), en los casos en que los
servicios no POS se reconocen dentro del Régimen Subsidiado.*

La asignacion al FOSYGA de los pagos de servicios no POS en el
Régimen Contributivo, se explica en razén a que, de acuerdo con la
Ley 100 de 1993 (arts. 202 y sig.), la administracion de dicho régimen
corresponde a las EPS por delegacion que le hace el fondo, el cual, a
través de la subcuenta independiente denominada “De compensacion
interna del régimen contributivo”, es el depositario de todos los
recursos llamados a financiar el aludido régimen. Por su parte, la
atribucién a las Entidades Territoriales para atender el costo de los
servicios no POS en el Régimen Subsidiado, encuentra un claro
fundamento en las Leyes 100 de 1993 (arts. 215 y sig.) y 715 de 2001
(art. 43), las cuales, ademas de atribuirle a “las Direcciones Locales,
Distritales y Departamentales de Salud”y a “los Fondos Seccionales,
Distritales y Locales de Salud”, la administracion del régimen y el
manejo de los recursos pertenecientes al mismo, expresamente le
asignan a las primeras la asuncién de los servicios de salud no
cubiertos con los subsidios a la demanda, esto es, de los servicios no
incluidos en el POS subsidiado.

13 T-006 de 2007 y T-589 de 2009.
14 Al respecto puede observarse la Sentencia T — 438 de 2009 M.P Gabriel Eduardo Mendoza Martelo.



Dicha posicion fue reiterada en la Sentencia T-760 de 2008, en la que
se afirmé que “los reembolsos al Fosyga Unicamente operan frente a
los servicios médicos ordenados por jueces de tutela o autorizados por
el CTC en el régimen contributivo. En estos mismos casos, cuando el
usuario pertenece al régimen subsidiado, la Ley 715 de 2001 prevé que
los entes territoriales asuman su costo por tratarse de servicios
médicos no cubiertos con los subsidios a la demanda.*®

De igual manera es pertinente mencionar, que en la actualidad la
potestad para ejercer el recobro por parte de las EPS, aparece
regulado en la Ley 1122 de 2007 y en las Resoluciones 2933 de 2006 y
3099 de 2008, las cuales definen los criterios y condiciones que deben
presentarse para poder ejercer a cabalidad dicha figura.

Por lo tanto, puede concluirse, que corresponde al Estado garantizar
con recursos propios la prestacion del servicio de salud, cuando la
persona que requiere del mismo, no tiene la capacidad econémica para
sufragar su costo; ademas se ha reiterado que la EPS es la llamada a
prestar el servicio de salud, teniendo la facultad de ejercer el derecho
de recobro ante las entidades territoriales correspondientes tratandose
de servicios no POS, dentro del regimen subsidiado de salud.”

En consecuencia, CAPITAL SALUD EPS-S tiene derecho a repetir con cargo al
Fondo Financiero de la Secretaria Distrital de Salud de Bogota para recuperar los

gastos en que incurra y que legalmente no le corresponda asumir.

En mérito de los expuesto, el Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso
Administrativo, Seccién Primera, administrando justicia en nombre de la
Republicay por autoridad de la ley,

FALLA:

PRIMERO: ADICIONASE la providencia impugnada, esto es la sentencia proferida
el 15 de diciembre de 2014 por la Seccion Quinta del Consejo de Estado, asi:
DECLARAR que CAPITAL SALUD EPS-S tiene derecho a repetir con cargo al
Fondo Financiero de la Secretaria Distrital de Salud de Bogota para recuperar los

gastos en que incurra y que legalmente no le corresponda asumir.

SEGUNDO: CONFIRMAR en los demas aspectos la sentencia impugnada.

15 Con respecto a este tema, el articulo 43 de la Ley 715 de 2001, indica que “sin perjuicio de las
competencias establecidas en otras disposiciones legales, corresponde a los departamentos, dirigir,
coordinar y vigilar el sector salud y el Sistema General de Seguridad Social en Salud en el territorio de su
jurisdiccion, atendiendo las disposiciones nacionales sobre la materia. Para tal efecto, se le asignan las
siguientes funciones: (...) 43.2.1. Gestionar la prestacion de los servicios de salud, de manera oportuna,
eficiente y con calidad a la poblacion pobre en lo no cubierto con subsidios a la demanda, que resida en su
jurisdiccién, mediante instituciones prestadoras de servicios de salud publicas o privadas. [| 43.2.2.
Financiar con los recursos propios, si lo considera pertinente, con los recursos asignados por concepto de
participaciones y demds recursos cedidos, la prestacion de servicios de salud a la poblacion pobre en lo no
cubierto con subsidios a la demanda y los servicios de salud mental’.”



TERCERO: Dentro de los diez (10) dias siguientes a la ejecutoria de esta
providencia, REMITASE el expediente a la Honorable Corte Constitucional para su
eventual revision.

COPIESE, NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE,

Se deja constancia que la anterior providencia fue leida, discutida y aprobada por
la Sala en la sesion de la fecha.

MARIA CLAUDIA ROJAS LASSO MARIA ELIZABETH GARCIA GONZALEZ
Presidenta

GUILLERMO VARGAS AYALA MARCO ANTONIO VELILLA MORENO



