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CONSEJO DE ESTADO
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
SECCION PRIMERA

CONSEJERO PONENTE: PABLO ANDRES CORDOBA ACOSTA

Bogota D.C., diecisiete (17) de septiembre de dos mil veintiséis (2026)

Referencia: Medio de control de proteccion de los derechos e intereses colectivos
Numero unico de radicacién: 25000-23-41-000-2019-00763-02

Accionante: Procuraduria General de la Nacion

Demandados: Nacién — Ministerio de Salud y Proteccion Social; Nacion - Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo; Comisién Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos — CNPMD; Superintendencia Nacional de Salud y
Superintendencia de Industria y Comercio

Vinculado: Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

Asunto: Resuelve unos recursos de apelacion interpuestos contra la sentencia de

primera instancia.

SENTENCIA DE SEGUNDA INSTANCIA

La Sala procede a decidir los recursos de apelacion interpuestos por la Nacion —
Ministerio de Salud y Proteccién Social, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA y la Superintendencia Nacional de Salud,
asi como el recurso de apelacion adhesiva presentado por la Superintendencia de
Industria y Comercio, contra la sentencia del 12 de diciembre de 2024, proferida
por la Subseccion A de la Seccion Primera del Tribunal Administrativo de

Cundinamarca.
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I. ANTECEDENTES

La demanda

1. La Procuraduria General de la Nacion, a través del Procurador Delegado para
la Salud, Proteccién Social y el Trabajo Decente, presenté demanda de accién
popular contra la Nacién — Ministerio de Salud y Proteccion Social; la Nacién -
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo; la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos — CNPMD; la Superintendencia Nacional de
Salud y la Superintendencia de Industria y Comercio, con el objeto de que se
protejan los derechos e intereses colectivos previstos en los literales b), €), g), j) ¥
n)' del articulo 4 de la Ley 472 de 5 de agosto de 19982.

Pretensiones

2. La parte actora formulé las siguientes pretensiones:

“[...] 1 Que se protejan los derechos colectivos al acceso al servicio publico de salud,
representados en el acceso universal de los ciudadanos a medicamentos con precios
controlados bien sea que sean adquiridos con recursos probados (sic) de los
ciudadanos o con los recursos publicos del Sistema General de Seguridad Social en
Salud administrados por las entidades promotoras de salud, las direcciones distritales
de salud, las empresas sociales del estado (sic), las instituciones prestadoras de
servicios de salud o la Administradora de los Recursos de la Salud — ADRES-, para
el suministro a sus afiliados, privilegiando el interés general y la defensa de los
derechos colectivos al patrimonio publico y a la seguridad y salubridad publicas.

2.Que se protejan los derechos colectivos a la moralidad administrativa representados
en la proteccioén de los bienes juridicos asaltados por las acciones y omisiones de los
actores de la cadena de produccion, distribucion y comercializacion de medicamentos

1“...] ARTICULO 40. DERECHOS E INTERESES COLECTIVOS. Son derechos e intereses colectivos, entre
otros, los relacionados con:
[-]
b) La moralidad administrativa;
[-]
e) La defensa del patrimonio publico;
[..]
g) La seguridad y salubridad publicas;
[..]
J) El acceso a los servicios publicos y a que su prestacién sea eficiente y oportuna;
[-]
n) Los derechos de los consumidores y usuarios [...]".
2 “Por la cual se desarrolla el articulo 88 de la Constitucion Politica de Colombia en relacién con el ejercicio de
las acciones populares y de grupo y se dictan otras disposiciones”.
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y de las autoridades administrativas encargadas de la construccion de las politicas y
marcos regulatorios y sancionatorios necesarios para garantizar, en defensa del
interés general, el acceso de la poblacion a los medicamentos en condiciones de
equidad.

3.Que se protejan los derechos colectivos de los consumidores y usuarios, cuya
interpretacion la determina, como ha sefnalado la Corte Constitucional, entre otros
principios, el principio de Estado Social que se consagra en el articulo 1 de la
Constitucién y que apunta a la proteccion sustancial de los ciudadanos que entran en
relacién con proveedores y distribuidores de bienes y servicios. Dicha concepcion de
proteccion sustancial en un contexto de Estado Social es plenamente distinguible de
la concepcion liberal basada en una relacion en igualdad de condiciones y absoluta
libertad de negociacion entre consumidor y productor o distribuidor de bienes, o
prestador de servicios, la cual es una situacion dicta (sic) en la gran mayoria de los
casos en que dicha relacion se presenta.

Con el propésito de garantizar la proteccion de los derechos colectivos, se pretende
que el Honorable Tribunal establezca plazos para la ejecucion de las siguientes
Ordenes:

1. Ordene al Ministerio de Salud y Proteccién Social y a la Comisién Nacional
de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos:

Establecer una Mesa de Trabajo a la que se convoquen a los representantes de las
farmacéuticas; mayoristas; entidades promotoras de salud; instituciones prestadoras
de servicios de salud; representantes de los usuarios; de los establecimientos de
comercio que expenden medicamentos y de la Procuraduria General de la Nacion,
con el propdsito de establecer las bases de una nueva politica farmacéutica orientada
a la garantia del acceso con equidad a los medicamentos, mediante el control de
precios.

Reformular la politica de control de precios de medicamentos y dispositivos médicos
y las metodologias y procedimientos que posibiliten implementar un régimen de
control de precios que en el marco del estado (sic) social de derecho, de la libertad
de empresa y del respeto y garantia de los derechos colectivos asegure el acceso
universal a los medicamentos con equidad, resguardando los derechos de los
consumidores y usuarios, los derechos al acceso al servicio publico de salud; el
patrimonio publico y la seguridad y salubridad publicas el cual debe comprender como
minimo:

1. Establecer un sistema de control directo de precios para el 100% de los principios
activos de los medicamentos esenciales en el mercado de venta directa al publico a
través de droguerias y farmacias.

2. Establecer el control directo de precios de medicamentos para el 100% de los
principios activos adquiridos con recursos publicos bien sea financiados con la UPC
0 con recursos publicos de ADRES o de las DTS.
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3. Establecer un sistema de control electronico de la facturaciéon en todos los
eslabones de la cadena de comercializacion y venta de medicamentos mediante el
anaélisis de big data.

4. Establecer un sistema obligatorio de compras publicas de medicamentos.
2. Ordene a la Superintendencia de Industria y Comercio:

Fortalecer la infraestructura administrativa y tecnolégica de la Direccién de
Investigaciones para el control y verificacion de reglamentos técnicos y metrologia
legal a efectos de garantizar el efectivo control del marco regulatorio del sistema de
control de precios de medicamentos y dispositivos médicos, asi como la revision de
la politica sancionatoria que posibilite la imposicion de multas que cumplan con el
objetivo de disuadir a los vigilados de cometer infracciones.

3. Ordene a la Superintendencia Nacional de Salud:

Adelantar las investigaciones respecto del 100% de las compras de medicamentos
efectuadas por Entidades Promotoras de Salud durante la vigencia 2018 y adelantar
los procesos de revocatoria de la habilitacion en los casos en los que se compruebe
la desviacién de recursos de la seguridad social en salud.

Adelantar auditorias a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud — IPS- en
las cuales tengan participacion accionaria superior al 50% entidades promotoras de
salud, con el fin de establecer si se les han efectuado pagos por parte de sus
accionistas (EPS) por concepto de suministro de medicamentos con precios
superiores al precio maximo de venta y con base en los resultados, adelantar los
procesos administrativos correspondientes.

Ordene a PFIZER SAS NIT. [...]; Cooperativa de Hospitales de Antioquia-Cohan NIT:
[...]; Droguerias y Farmacias Cruz Verde S.A.S NIT: [...]; Inversiones Romero S.A.
NIT: [...]; Representaciones Médicas Alcost Pharmaceutical S.A.S. NIT: [...]; Adarme
Jaimes Belisario NIT: [...]; Cooperativa Emssanar Servicio Farmacéutico NIT: [...];
Distrimeq Ltda NIT: [...]; Eticos Serrano Gémez Ltda NIT: [...]: Eve Distribuciones
S.A.S. NIT: [...]; Fundacién Cardiovascular de Colombia Zona Franca S.A.S. NIT: [...];
Fundacion Oftalmolégica de Santander Foscal NIT: [...]; IPS Medicamentos &
Equipos Colombia S.A.S. NIT: [...]; Laboratorios Synthesis NIT [...]; IPS Fundacion
Valle de Lili NIT: [...]J; IPS Universidad de Antioquia IPS Universitaria NIT: [...]:

Reintegrar al tesoro nacional el 100% de los recursos percibidos ilegalmente como
ingresos por las diferencias de precios respecto del 100% de los contratos de
compraventa de medicamentos facturados con precios superiores al precio maximo
de venta tal como fue probado dentro de las investigaciones adelantadas por la
Superintendencia de Industria y Comercio [...]".

Presupuestos facticos expresados por la parte actora:

3. Indicé que en Colombia hay 2483 principios activos que corresponden a
74696 presentaciones comerciales de medicamentos que se comercializan en el
pais a través de aproximadamente 12000 registros sanitarios expedidos por el
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INVIMA, de los cuales solamente el 7% de los principios activos que corresponden
al 2,5% de los medicamentos existentes en el pais tienen un precio maximo de venta
aplicable a las compras con recursos publicos de la Unidad de Pago por Capitacion
- UPC y a los pagos por recobros por medicamentos no incluidos en el Plan de
Beneficios en Salud - PBS por parte de Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud - ADRES vy las Direcciones Territoriales de
Salud.

4. Manifestd que las Entidades Promotoras de Salud - EPS que adquieren
medicamentos financiados con recursos publicos aplican los precios maximos de
compra tan solo con respecto al 2,5% de los medicamentos existentes en el pais,
por lo que los demas medicamentos deben adquirirse en el régimen de libertad
vigilada, es decir, conforme al precio que libremente establecen los laboratorios

farmacéuticos y los distribuidores mayoristas, esto es, sin control alguno.

5. Indicé que solamente el 22,7% de los principios activos tienen un precio
maximo de venta aplicable a los pagos por recobro de medicamentos no incluidos
en el Plan de Beneficios en Salud por parte de la ADRES y las Direcciones
Territoriales de Salud y que el 100% de los principios activos que se comercializan
en el pais no tienen un precio maximo de venta para las compras que realizan los
ciudadanos con sus propios recursos, en consecuencia, estos son los que soportan
el mas alto precio por los medicamentos al estar obligados a adquirirlos en
droguerias y farmacias donde los precios de venta no estan sometidos a ninguna
clase de control y, por tanto, estdn inexorablemente obligados a pagar
medicamentos a precios 3, 5 o 100 veces superiores a los que los adquieren las
EPS.

6. Senald que los 381 principios activos incorporados al régimen de vigilancia
con Precio de Referencia Internacional - PRI son recobrados a la ADRES y a las
Direcciones Territoriales de Salud con dicho precio, superior al Precio de Referencia
Nacional con el que se comercializaban antes de la regulacion expedida por la

Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos.
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7. Sostuvo que entre enero de 2018 y agosto de 2019, la ADRES habria
pagado sobrecostos superiores a los $42.628.016.461 por el pago de recobros de
los siguientes medicamentos sin medida de regulacion: VPRIV; VIMIZIM 1MG/ML
SOLUCION CONCENTRADA PARA INFUSION; CARBAGLU200 MG; ESBRIET
CAPSULAS DURAS 267 MG; TAGRISSO 80 MG (30 tabletas); NULOJIX250 MG/
VIAL POLVO LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE INTRAVENOSA,;
EPIPROT VIAL (20022626-1) y (20022626-2); REPATHA140 MG/ML AMPOLLAS
(20087350-1), (20087350-2), (20087350-3), (20087350-7); TRAYENTA;
DUODART; SERETIDE DISKUS 50/500 MCG y SYMBICORT TURBUHALER 320/9
MCG.

8. Adujo que en el primer trimestre de 2019 se presentaron mas de 1680 casos
de venta con precios que sobrepasan el maximo de venta entre el 1% y el 11668%.
En dicha conducta transgresora del régimen de control directo de precios vigente
incurrieron 2645 vigilados, es decir, el 74% del total de los registrados en el
SISMED. También se pudo establecer que veinte mayoristas facturan con

sobreprecios superiores al 500%.

9. Aseguro que en el primer trimestre de 2019 se hallaron centenares de casos
de IPS que vendieron medicamentos, particularmente a EPS, en los canales
institucional y comercial con sobreprecio, superando hasta en el 865% y el 933% el
precio maximo de venta vigente. Asimismo, en el primer trimestre de 2019, 50
mayoristas incrementaron el precio de medicamentos sometidos al régimen de
libertad vigilada hasta en un 2899% por encima del PRI, desconociendo la
regulacion del régimen de libertad vigilada. De estos medicamentos los no cubiertos
por el Plan de Beneficios en Salud, terminaron siendo recobrados a la ADRES.

10. Destacd que el Ministerio de Salud y Proteccion Social ha reportado 630
integrantes de la cadena de medicamentos que incrementaron precios por encima
del IPC para el periodo comprendido entre el 2018 y el 2019, con incrementos que
oscilan entre el 3,18% y el 8.738.500%. De la misma manera, sostuvo que durante
los 7 afos transcurridos entre el 9 de abril de 2012 y el 31 de julio de 2019, la
Superintendencia de Industria y Comercio adelantd 1148 investigaciones e impuso

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
www.consejodeestado.gov.co



Radicacion: 25000-23-41-000-2019-00763-02
Accionante: Procuraduria General de la Nacion

sanciones por cerca de $67000 millones de pesos, pero dichas sanciones
representan menos del 0.001% de las ventas de los laboratorios farmacéuticos en

el mismo periodo.

11. Senalé que el actual sistema de control de precios de medicamentos es
ineficaz como garantia del acceso y suministro de medicamentos con equidad a la
poblacién y como mecanismo de control del gasto publico en salud y del gasto de
bolsillo de los ciudadanos. En la misma linea, resalté la inoperancia del actual
sistema de control de precios de medicamentos, que tan solo ha sometido a control
directo de precios al 2,54% de los medicamentos que se comercializan en el pais,
lo que afecta gravemente la estabilidad financiera del sistema encareciendo las

compras publicas de medicamentos.

12. Expuso que aproximadamente el 80% del déficit del sistema general de
seguridad social en salud por recobros, que a diciembre de 2018 ascendia a 11
billones de pesos, corresponde a recobros por medicamentos no incluidos en el Plan
de Beneficios en Salud y estaria originado en la desregulacioén del control de precios
del 77% de los principios activos (1919 principios activos) de 55005 medicamentos

(74% de los medicamentos).

13.  Asegurd que la crisis financiera del sector salud que tiene a docenas de EPS
e IPS al borde de su liquidacion, obligd a la estructuracion de la denominada Ley de
punto final que ha obligado al Gobierno Nacional a expedir bonos de deuda publica
para sanear las cuentas con entidades promotoras de salud e instituciones

prestadoras de servicios de salud.

14. Indicdé que se ha calculado que los recobros a la ADRES ascienden en
promedio a $390000 millones al mes, el 80% de los cuales corresponden a
medicamentos no incluidos en el Plan de Beneficios en Salud. Esta cifra no
incorpora el monto de los recobros que se realiza ante las Direcciones Territoriales
de Salud, por lo que de no adoptarse en forma urgente medidas o un nuevo sistema
para controlar los precios de los medicamentos, en un corto plazo, se acumulara un

nuevo déficit fiscal y sera necesario recurrir a nuevas fuentes de financiacion para
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garantizar la estabilidad financiera del Sistema General de Seguridad Social en
Salud.

15. Resaltd que los integrantes de la cadena de medicamentos transgreden en
forma sistematica y masiva las reglas de control de precios de medicamentos
vigente y que las sanciones a cargo de la Superintendencia de Industria y Comercio
con respecto a los integrantes de la cadena de medicamentos que incurren en
dichas practicas no cumplen con la funcion disuasoria de la funcion administrativa

sancionatoria.

16.  Afirmo que el Gobierno Nacional ha omitido dar cumplimiento a la Ley 1751
de 2015, que ordend establecer una Politica Farmacéutica Nacional con el propdsito
de constituir, entre otros aspectos, los mecanismos de regulacién de precios de

medicamentos.

17. Expuso que la desregulacion del sistema de control de precios de
medicamentos podria causar un perjuicio irremediable al Sistema General de
Seguridad Social en Salud, si se tiene en cuenta que los medicamentos representan

el 21% del gasto total en salud.

Contestaciones de la demanda

18. La Nacién — Ministerio de Salud y Proteccién Social presentd escrito de
25 de septiembre de 20193 en el que se opuso a las pretensiones de la demanda y
sostuvo, entre otras cosas, que el documento CONPES 155 de 30 de agosto de
2012 contiene la Politica Farmacéutica Nacional con vigencia a 10 afnos, la cual se
fundamento en tres enfoques, a saber: i) uso racional, acceso y calidad; ii) enfoque
de la cadena de medicamentos; vy iii) enfoque centrado en el concepto de salud

como un derecho fundamental.

3 Cfr. Indice 2 del Sistema de Gestion Judicial, SAMAI.  Archivo denominado: ...]
11ED_01CUADERNOPRINCIPAL1(.pdf) NroActua 2 [...]J".
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19. Expuso las 10 estrategias incluidas en el documento de politica y aseguré
que la demanda no tuvo en cuenta que la implementacion de una politica publica se
realiza de manera gradual que permite que las metas planteadas se cumplan sin
vulnerar derechos que también tienen rango constitucional, como los contenidos en

los articulos 333 y 334 de la Constitucion.

20. Advirti6 que pretender que el Estado intervenga los precios de todos los
medicamentos que se expenden en el pais en todos los canales de financiacion y
para todas las formas de financiamiento publico o privado, vulnera la libre
competencia y afecta el acceso a los medicamentos en tanto el pais deja de ser un

mercado llamativo para la inversion e innovacién por parte de la industria.

21. La Superintendencia Nacional de Salud presentd escrito de 26 de
septiembre de 2019% en el que se opuso a las pretensiones de la demanda
sefalando que no es la entidad competente para regular los precios de los
medicamentos, funcién que, de conformidad con lo previsto en el articulo 245 de la
Ley 100 de 1993 y el articulo 87 de la Ley 1438 de 2011, corresponde a la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos - CNPMD, entidad

encargada de la formulacion y regulacién de la politica de precios de medicamentos.

22. Formulé las excepciones de “ausencia de argumentacion frente a la presunta
vulneracion de derechos colectivos por parte de la Superintendencia Nacional de
Salud”, “funciones de la Superintendencia Nacional de Salud”, “integracién de
litisconsorcio necesario — vinculacion de la Administradora de los Recursos del
Sistema General de Seguridad Social en Salud — ADRES” y “excepcién genérica”.

23. La Superintendencia de Industria y Comercio presentd escrito de 26 de
septiembre de 2019° en el que se opuso a las pretensiones de la demanda y sefiald
que el articulo 60 de la Ley 81 de 1988 prevé las modalidades de control de precios

de medicamentos (control directo, libertad regulada y libertad vigilada).

4 Cfr. indice 2 del Sistema de Gestion Judicial, SAMAI.  Archivo denominado: “...]
11ED_01CUADERNOPRINCIPAL1(.pdf) NroActua 2 [...]".
5 Cfr. Indice 2 del Sistema de Gestion Judicial, SAMAI.  Archivo denominado: ...]
11ED_01CUADERNOPRINCIPAL1(.pdf) NroActua 2 [...]J".
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24.  Afirmo que la entidad ha realizado investigaciones y ha fortalecido el talento
humano y la infraestructura y tecnologia a través de la Direccion de Investigaciones
para el Control y Verificacién de Reglamentos Técnicos y Metrologia Legal. Precisé
que a partir de la Circular 01 de 2011, expedida por la CNPMD, la entidad empezé

a realizar el control directo de precios de medicamentos.

25. La Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad
Social en Salud - ADRES presento escrito de 13 de diciembre de 2019%, en el que
se opuso a las pretensiones de la demanda y sefial6é que lo pretendido por la parte
actora, en referencia al control directo de precios para el 100% de los principios
activos que se comercializan en Colombia va en contra de lo previsto en el articulo
333 de la Constitucién Politica. Finalmente, propuso la excepciéon de “falta de

legitimacion en la causa por pasiva respecto de la regulacion de los medicamentos”.

26. La Asociacion Lideres en Accion presento escrito de coadyuvancia de las

pretensiones de la demanda.

Actuaciones en primera instancia

27. Mediante auto de 4 de septiembre de 20197, proferido por el Magistrado
Sustanciador del Tribunal Administrativo de Cundinamarca, se admitié la demanda,
se ordend notificar a las entidades demandadas, a la Agencia Nacional de Defensa
Juridica del Estado y al Ministerio Publico. Asimismo, ordend informar a los

miembros de la comunidad sobre la existencia de la accion de la referencia.

28. El Tribunal celebro la audiencia especial de pacto de cumplimiento el dia 6
de noviembre de 20198, la cual se declaro fallida al no existir formula de arreglo
entre las partes. Mediante auto de la misma fecha se vincul6d a la Administradora de

los Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud — ADRES.

6 Cfr. Indice 2 del Sistema de Gestiéon Judicial, SAMAI. Archivo denominado: 4...]
12ED_02CUADERNOPRINCIPAL2(.pdf) NroActua 2 [...]".
7 Folios 147 y siguientes del cuaderno principal del expediente fisico.
8 Cfr. Indice 2 del Sistema de Gestion Judicial, SAMAI.  Archivo denominado: ...]
11ED_01CUADERNOPRINCIPAL1(.pdf) NroActua 2 [...]".
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29. El Tribunal profiri6 auto de 6 de noviembre de 2020 en el que aceptd la
coadyuvancia de la Asociacion Lideres en Accidén y se vinculd a la Contraloria

General de la Republica.

30. El Tribunal profirié auto de 14 de diciembre de 2020 mediante el cual corrid
traslado a las partes para alegar de conclusion, etapa procesal en la que intervino
la parte actora, el Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, el Ministerio de Salud
y Proteccion Social, la Superintendencia de Industria y Comercio, la
Superintendencia Nacional de Salud y la Administradora de Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud, entidades que presentaron escritos en los
que reiteraron los argumentos expuestos en la demanda y en las contestaciones de

la demanda, respectivamente.

31. El Tribunal celebré audiencia potestativa prevista en el articulo 182B del
CPACA el dia 6 de junio de 2023.

32. El Magistrado Sustanciador del Tribunal profiri6 auto de 30 de octubre de
2023 mediante el cual decreté una medida cautelar de urgencia y ordend la
vinculacion al tramite procesal al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos — INVIMA.

33. Contrala anterior providencia presentaron recursos de apelacion el Ministerio
de Salud y Proteccion Social y el INVIMA, los cuales fueron resueltos por esta
Secciéon en auto de 3 de octubre de 2024, en el sentido de revocar la medida
cautelar de urgencia. En esa misma providencia se declaré fundado el impedimento
manifestado por el Consejero de Estado doctor German Eduardo Osorio Cifuentes,

por lo que se separd del conocimiento de la accion popular de la referencia.

34. El Tribunal profirié auto de 13 de marzo de 2024 mediante el cual acepto las
coadyuvancias del Colegio Médico de Cundinamarca y Bogota y de la Asociacién
de Laboratorios Farmacéuticos de Investigacion y Desarrollo, AFIDRO.

35. El Ministerio Publico rindi6 concepto en el que solicitd que se accediera
parcialmente a las pretensiones de la demanda.
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Sentencia de primera instancia

36. La Subseccion A de la Seccién Primera del Tribunal Administrativo de
Cundinamarca profirié sentencia el dia 12 de diciembre de 2024 en la que resolvid

lo siguiente®:

“PRIMERO. NIEGASE la prosperidad de la excepcién de falta de legitimacioén en la
causa por pasiva, propuesta por la Administradora de los Recursos del Sistema
General de Seguridad Social en Salud.

SEGUNDO. DECLARASE la vulneracién y amenaza de los derechos e intereses
colectivos a la seguridad y salubridad publicas; al patrimonio publico; al acceso al
servicio de salud y a que su prestacion sea eficiente y oportuna y a los derechos de
usuarios y consumidores del servicio de salud, por parte de los siguientes accionados:
Ministerio de Salud y Proteccion Social, Comisién Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, superintendencias de Industria y Comercio y
Nacional de Salud y Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

En consecuencia, se dispone.

2.1. ORDENAR la conformacién de una mesa de trabajo dirigida por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos y el INVIMA, e integrada por los ministerios de Comercio,
Industria y Turismo; de Ciencia, Tecnologia e innovacion; la Administradora de los
Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud, ADRES; representantes
de las farmacéuticas; mayoristas; entidades promotoras de salud; instituciones
prestadoras de servicios de salud; representantes de los usuarios y pacientes; el
Centro de Pensamiento Medicamentos, Poder e Informacion asi como otros centros
académicos cuyo aporte resulte pertinente, de los gestores farmacéuticos y de la
Procuraduria General de la Nacién, como parte actora.

El propésito principal sera establecer las bases de una nueva politica _nacional
farmacéutica en los términos de que trata el articulo 23 de la Ley 1751 de 2015, en
otras palabras, la elaboracion de un nuevo documento CONPES, que renueve el
No.155 de 2012, con base en una metodologia de participacion que tenga dicha mesa
de trabajo como una instancia de consulta.

La mesa de trabajo debera contemplar como puntos de estudio los siguientes.

i) la reformulacion de la politica de control de precios de medicamentos y dispositivos
meédicos y las metodologias y procedimientos que posibiliten implementar un régimen
de control de precios.

Esta debe reflejar las actuales circunstancias, garantizando el acceso de la poblacion
a los medicamentos, bajo el entendido que la libre competencia no es

9 Cfr. indice 2 del Sistema de Gestion Judicial, SAMAIL  Archivo denominado: ...J
8ED_Sentenciaprime_73001(.pdf) NroActua 2(.pdf) NroActua 2 [...]".
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un derecho absoluto, sino que encuentra limites en el bien comun y debe ejercerse
en armonia con las finalidades sociales del Estado, tal y como lo dispuso la Ley 1751
de 2015.

ii) se deberan analizar las diferentes estrategias de regulacion del mercado de
medicamentos, esto es, revisar la viabilidad en la promocion de genéricos de menor
precio en el mercado nacional, compras descentralizadas y subastas inversas o
compras publicas, la negociacion de acuerdos marco de precios y cualquier otro
mecanismo de obtencion de medicamentos.

iif) creacion o fortalecimiento del sistema de datos e informacién que comprenda el
inventario y el precio de los medicamentos; dicho sistema bajo el modelo del
SISMED, se podria replantear para que fuera publico, revisable y dinamico en relacion
con la ley de oferta y demanda.

iv) implementacion del Sistema de Control Electrénico de Facturacion.

v) planteamiento de soluciones concretas para poner freno a la problematica del
desabastecimiento de medicamentos, en ese sentido se debera estudiar el
fortalecimiento del INVIMA en cuanto al personal técnico y herramientas que permitan
expedir los registros sanitarios en el menor tiempo posible.

vi) disefio y ejecucion de la “Politica Nacional de investigacion cientifica, desarrollo
tecnologico, innovacion y produccion de la industria farmacéutica para la autonomia
sanitaria de Colombia’.

vii) patentes y propiedad industrial: actualizacion de manuales

viii) evaluacion y analisis sobre la pertinencia de los instrumentos de financiacion y
saneamiento del déficit financiero del sistema de salud hasta ahora implementados
(recobros, presupuestos maximos, acuerdo de punto final, etc.) en orden al disefio de
mecanismos que permiten superar el déficit ya

mencionado.

ix) cronograma de reuniones y actividades.

Dentro del mes siguiente a la notificacion de la sentencia, se debe conformar la mesa
de trabajo y se debera informar al Despacho del Magistrado Sustanciador el nombre
de los representantes y participantes de la misma.

Sera el Ministerio de Salud y Proteccion Social quien presida todas las reuniones y el
encargado de suministrar al Despacho del Magistrado Sustanciador, los informes de
gestion y avance para dar cumplimiento a la orden impartida.

2.2 ORDENAR al Ministerio de Salud y Proteccion Social y al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, que continte ejecutando el Plan de
Respuesta Urgente a la crisis de desabastecimiento de medicamentos e insumos.

2.3 ORDENAR a la Superintendencia de Industria y Comercio, para que prosiga con
las gestiones de tipo sancionatorio que corresponda, a través del Grupo de
Inspeccién, Vigilancia e Investigaciones de Control de Precios, de manera que
también comprenda la eventual infraccion de dicho régimen en el tramite de recobros
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y reintegros. Asi mismo, que adelante un estudio tendiente a evaluar la magnitud del
ambito que le corresponde controlar en relacion con el tamario del equipo de trabajo
encargado de cumplir esta competencia, a fin de establecer si este es el adecuado
para asumir el cometido funcional que le asignoé la ley.

2.4 ORDENAR a la Superintendencia Nacional de Salud que en el marco de sus
competencias adelante los procesos administrativos en los casos en que compruebe
la desviacion de recursos por sobrecosto en la compra o venta de medicamentos.

De otro lado, debera adelantar, en el marco de sus competencias, las auditorias a las
Instituciones Prestadoras de Servicio de Salud en las cuales tengan participacion
accionaria superior al 50% entidades promotoras de salud, con el fin de establecer si
se han efectuado pagos por parte de sus accionistas (EPS) por concepto del
suministro de medicamentos con precios superiores al precio maximo de venta y
adopte las medidas pertinentes.

Igualmente, se dispondra que remita a las siguientes entidades -si no se ha efectuado-
el informe de visita (20 al 30 de agosto de 2019) que realiz6 a la ADRES la
Superintendencia Nacional de Salud: Superintendencia de Industria y Comercio,
Ministerio de Salud y Proteccién Social, Instituto Nacional de Salud, Invima, Dian,
Superintendencia de Industria y Comercio (sic), Superintendencia de Sociedades y
Fiscalia General de la Nacioén a fin de que en el gjercicio de sus competencias
establezcan la eventual ocurrencia de practicas restrictivas de la competencia u otro
tipo de situaciones irregulares que afecten, en particular los recursos del SGSSS.

2.5 ORDENAR a la Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud que, en uso de sus facultades legales, adelante los
tramites que se requiera para el reintegro en dinero de los ingresos obtenidos por
eventuales sobrecostos del precio de medicamentos por parte de las siguientes
personas.

PFIZER SAS; Cooperativa de Hospitales de Antioquia- Cohan; Droguerias y
Farmacias Cruz Verde S.A.S; Inversiones Romero S.A.; Representaciones Médicas
Alcost Pharmaceutical S.A.S; Adarme Jaimes Belisario; Cooperativa Emssanar
Servicio Farmacéutico; Distrimeq Ltda; Eticos Serrano Goémez Ltda; Eve
Distribuciones S.A.S; Fundacién Cardiovascular de Colombia Zona Franca S.AS;
Fundacién Oftalmolégica de Santander Foscal; IPS Medicamentos & Equipos
Colombia S.A.S; Laboratorios Synthesis; IPS Fundacion Valle de Lili; IPS Universidad
de Antioquia IPS Universitario.

En tal sentido, la Administradora de los Recursos del Sistema General de Seguridad
Social en Colombia, una vez notificada esta sentencia, debera dar inicio a los tramites
que considere necesarios para cumplir con la orden impartida en este fallo y dentro
de los tres meses siguientes debera arrimar con destino al expediente un informe
sobre las gestiones realizadas.

El Tribunal hara uso de los mecanismos previstos en la Ley 472 de 1998 para
aseqgurar el cumplimiento de la presente decision y podra convocar a la Mesa de
Trabajo con el fin de hacer seguimiento a sus actividades.

TERCERO. NEGAR las demas pretensiones de la demanda.
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CUARTO. NO CONDENAR en costas.

QUINTO. En firme esta providencia, por Secretaria, ENVIESE copia de la misma al
Registro Publico Centralizado de Acciones Populares y de Grupo, de conformidad con
el articulo 80 de la Ley 472 de 1998 y archivese el expediente, previas las constancias
y anotaciones del caso [...]".

37. El Tribunal considerd que con las pruebas allegadas al proceso se demostro
la vulneracion de los derechos e intereses colectivos relacionados con la seguridad
y salubridad publica, el patrimonio publico, el acceso al servicio de salud y a que su
prestacion sea eficiente y oportuna y los derechos de usuarios y consumidores con
ocasion de tres problemas analizados en la providencia apelada, a saber: i) las
deficiencias en la formulacion y aplicacion de la politica farmacéutica de regulacion
de precios de medicamentos y dispositivos médicos; ii) la deficiente inspeccion,
vigilancia y control, en especial, en referencia al reintegro de recursos publicos al
Tesoro Nacional; y iii) el desabastecimiento de medicamentos y dispositivos

médicos.

38. Por lo anterior, impartié 6rdenes a las entidades demandadas y vinculadas
con el objeto de establecer las bases de una nueva politica nacional farmacéutica,
para lo cual dispuso, entre otras cosas, de la conformacion de una mesa de trabajo
dirigida e integrada por los actores del sistema a la que se asigné el analisis de 9

puntos de estudio relacionados con la referida politica publica.

Recursos de apelacion

39. La Superintendencia Nacional de Salud presentd escrito de 14 de enero
de 2025, mediante el cual interpuso recurso de apelacion que fundamenté con los

siguientes argumentos:

40. Manifesté que la sentencia apelada no hizo consideraciones sobre la
vulneracion de los derechos colectivos por parte de la SNS, ni se refirid a los

elementos estructurales de la responsabilidad.

10 Cfr. indice 259 del Sistema de Gestién Judicial, SAMAI. Sede del Tribunal. Archivo denominado:
“[...] 126_MemorialWeb_Recurso-RECURSODEAPELACIO(.pdf) NroActua 259 [...]".
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41. Senald que el Tribunal no argumenté en debida forma la supuesta accion u
omision por la cual se declard responsable a la SNS de la vulneracion de los

derechos colectivos.

42. Precis6 que en el numeral IV de la sentencia apelada el Tribunal refirid
solamente dos argumentos en torno a la responsabilidad de la SNS. Por una parte,
el Tribunal se limité a hacer un recuento de la normativa sobre la competencia de la
entidad para adelantar investigaciones respecto a la compra de medicamentos
efectuada por las EPS, concluyendo que la SNS debia adelantar procesos
administrativos en los casos en los que advierta sobrecostos en la compra y venta

de medicamentos.

43. Por otra parte, luego de hacer un recuento del informe de auditoria realizado
por la SNS a la ADRES en el afio 2019 sobre la concertacion de pagos por
conceptos no incluidos en el Plan de Beneficios de Salud — PBS, el Tribunal
concluyé que como en el expediente no se probd que la SNS haya adelantado
auditorias a las IPS que tuvieran participacion accionaria superior al 50% de una
EPS, sobre los pagos efectuados en torno al suministro de medicamentos, estas se

debian adelantar.

44. Senald que en la sentencia apelada no se establecio el nexo causal entre la
supuesta accion u omision en que incurrié la SNS y la afectacion de los derechos e
intereses colectivos que fueron amparados, lo que constituye un requisito sine qua
non para declarar la responsabilidad del Estado y con ella, la obligacion de resarcir
el dafo y adelantar acciones para el restablecimiento de los derechos conculcados.

45.  Sostuvo que el Tribunal desconocio el rol de la SNS frente al control de
precios y medicamentos, toda vez que la entidad no es competente para regular
precios de medicamentos. No obstante, afirmé que mediante la Ley 1966 de 2019
se asignaron funciones sancionatorias a la SNS respecto de los gestores
farmacéuticos y en lo que corresponde a las condiciones financieras y a las buenas

practicas de gobierno corporativo que deben cumplir estas entidades.
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46. Aseguré que la SNS ha expedido actos administrativos ordenando el
reintegro de recursos al SGSSS, especificamente por la causal “Mayor valor pagado
por medicamentos”, como resultado de las auditorias a los recobros realizados por
las Uniones Temporales Nuevo FOSYGA y FOSYGA 2014, remitidos antes de la
entrada en vigencia de la Ley 1949 de 2019.

47. Adujo que frente a los actos administrativos de reintegro de recursos al
SGSSS por concepto de recobros, la SNS ha expedido cerca de 870 resoluciones,
que involucran diferentes causales como: i) recobros por tecnologias en salud
incluidas en el POS; ii) diferencias entre la cantidad de suministro MIPRES y la
cantidad recobrada; iii) cruce de datos de la base de datos unica de afiliados BDUA
(NO AFILIADO); iv) pagos dobles por tecnologia en salud; v) fallecidos segun cruce
con la base de datos de la Registraduria Nacional del Estado Civil; vi) medicamentos

por mayor valor pagado, entre otros.

48. Senald que, respecto de los sobrecostos de medicamentos, es un concepto
que no se puede circunscribir exclusivamente a los medicamentos que tienen
regulacion de precios de cualquiera de sus tres regimenes (libertad regulada, control
directo y libertad vigilada), ya que igualmente se puede configurar cuando se

identifican margenes de ganancia por encima de la media del mercado.

49. Destacé que mediante Auto 275 de 5 de agosto de 2019 la SNS ordend la
visita de inspeccion a la ADRES, en los dias 20 y 30 de agosto de 2019, con el
proposito de auditar el reportaje, prescripcién, suministro, control y pago de recobros
de medicamentos no financiados con recursos de la UPC, que buscaba identificar
posibles: i) sobrecostos de medicamentos; ii) pago de medicamentos a pacientes
fallecidos o inexistentes; iii) falta de pertinencia médica; iv) concentracién de pagos;
v) falta de registro en los sistemas de informacion tales como BDUA, SIVIGILA,
MIPRES y SISMED, entre otros.

50. Afirmd que la investigacion evidencié diferentes situaciones que afectan el
eficiente manejo de los recursos del SGSSS, tales como: i) concentracion de pagos
en los medicamentos de alto costo; ii) integracidon vertical entre importadores,

proveedores prestadores y aseguradoras de servicio de calidad; iii) se evidencié en
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muchos casos que, frente a los recobros de un mismo medicamento se presentaron

grandes diferencias en sus precios, lo que configura la existencia de sobrecostos.

51. SehRalé que con ocasion de la inspeccion se evidenciaron casos que se
relacionan con el objeto de la accién popular de la referencia, por lo que compuls6
copia de los informes de auditoria, entre otras entidades, a la SIC, sin que se tenga

conocimiento de los tramites dados por esta ultima entidad frente a la solicitud.

52.  Adujo que la SNS ha cumplido con el deber de control, inspeccion y vigilancia
sobre sus vigilados dentro del marco de sus competencias, sin que se haya logrado

probar omision alguna en torno al desarrollo de dichas actividades.

53. Finalmente, solicité revocar la sentencia proferida en primera instancia en lo
que respecta a la responsabilidad de la SNS y negar las pretensiones de la demanda

frente a la entidad.

54.  El Ministerio de Salud y Proteccidon Social presento escrito de 16 de enero
de 2025 mediante el cual interpuso recurso de apelaciéon que fundamenté con los

siguientes argumentos'":
Reparos contra el numeral segundo de la parte resolutiva de la sentencia

55. Senald que los instrumentos existentes que desarrollan la politica
farmacéutica nacional comprenden dentro de sus estrategias el acceso a
medicamentos y como herramientas el control de precios el cual se ha venido

implementando por parte de la Comision mediante el desarrollo regulatorio.

56. Adujo que la vision del Tribunal respecto a lo que significa una politica publica
es restrictiva, toda vez que la asocia necesariamente con la expedicién de un
CONPES o un documento de esa naturaleza, sin que la doctrina, la ley o la
jurisprudencia asi lo exijan. Asi como tampoco se exige que la politica esté

formulada e implementada en un solo documento.

" Cfr. Indice 260 del Sistema de Gestién Judicial, SAMAI. Archivo denominado: ...]
128RECIBEMEMORIAL_RECAPELAMINSALUD5073(.pdf) NroActua 260 [...]".
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57. SeRalé que al margen de que la politica farmacéutica nacional sea una
herramienta util para definir lineas estratégicas generales para avanzar en los temas
relevantes sobre uso y acceso a las tecnologias en salud, el Ministerio de Salud y
Proteccion Social cuenta con diferentes politicas que establecen una linea de
trabajo que permiten contribuir en varias de las causas problematicas advertidas por

el Despacho del Magistrado Sustanciador del Tribunal.

58.  Afirmé que el problema de la no disponibilidad de algunos medicamentos no
es un fendmeno nuevo en Colombia ni en el mundo, estando asociado al
comportamiento del mercado global, por lo que el Estado siempre ha buscado las
medidas normativas y de seguimiento que propendan por la disponibilidad de
medicamentos, de tal manera que no existe un riesgo inminente de vulneracién de
los derechos colectivos que se persiguen proteger en la accidon popular de la

referencia.

Reparos contra el numeral 2.1 de la parte resolutiva de la sentencia

59.  Adujo la imposibilidad de cumplir lo ordenado en los términos establecidos
por el Tribunal, dado que en la actualidad la formulacion de la Politica Farmacéutica
Nacional en el marco de lo previsto en el articulo 23 de la Ley 1751 de 2015 y la
metodologia para la elaboraciéon de los documentos CONPES ya dio inicio y se

encuentra en fase dos.

60. Adicionalmente, sostuvo que en el proceso de elaboracion de la politica se
han tenido en cuenta los puntos de estudio, entre otros, que el Tribunal ordend
incorporar en la mesa de trabajo que ordend conformar. Por lo que, a juicio de la
entidad, las bases para la formulacion de la nueva politica nacional farmacéutica
estan siendo generadas en el marco de la metodologia para la elaboracion de
documentos CONPES, con la participacion de las entidades indicadas por el
Tribunal y en ella se abarcan los temas de estudio que el Tribunal menciona en la

orden.

61. Senal6 que la Cartera Ministerial ha desarrollado un trabajo conjunto con el
Departamento Nacional de Planeacion — DNP, a través de la aplicaciéon de la
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metodologia establecida para la elaboracién de documentos CONPES. En este
punto, reiteré que en desarrollo de la metodologia el proceso se encuentra en fase
2, esto es, en la etapa de concertacion del borrador diagnostico de las causas y
subcausas asociadas a la problematica principal, que gira en torno a las dificultades
en el acceso efectivo y equitativo a productos farmacéuticos (se excluyen
cosmeéticos y alimentos que poseen accion terapéutica) y dispositivos médicos para
garantizar una atencion integral, oportuna y de alta calidad. En la misma linea,
menciono que el documento del Plan de Accidn y Seguimiento — PAS se encuentra

en etapa de estructuracion y concertacion.

62. Expuso que se han identificado como objetivo general y objetivos especificos

los siguientes:

“l[...] Objetivo General: Garantizar progresivamente el acceso efectivo y equitativo a
productos farmacéuticos y dispositivos médicos, promoviendo una atencion integral,
oportuna y de alta calidad, en el marco del derecho fundamental a la salud.

1. Objetivo especifico: Garantizar la disponibilidad y accesibilidad de productos
farmacéuticos y dispositivos médicos en todo el territorio nacional.

2. Objetivo especifico: Mantener un equilibrio entre la asequibilidad de los productos
farmacéuticos y dispositivos médicos y las dinamicas del mercado para proteger la
sostenibilidad del sistema de salud.

3. Objetivo especifico: Fortalecer la monitorizacion de la prescripcion, uso y
evaluacién de productos farmacéuticos y dispositivos médicos para mejorar la eficacia
terapéutica, reducir reacciones adversas y optimizar costos del sistema de salud.

4. Objetivo Especifico: Reforzar el sistema de inspeccion, vigilancia y control sanitario
para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos farmacéuticos y
dispositivos médicos.

5. Objetivo especifico: Asegurar la disponibilidad de talento humano suficiente e
idéneo para la produccién, manejo y uso de productos farmacéuticos y dispositivos
meédicos.

6. Objetivo especifico: Desarrollar un sistema de informaciéon oportuna, accesible,
interoperable y segura sobre productos farmacéuticos y dispositivos médicos |[...]".

63. Precisé que el documento borrador que incluye el diagndstico, asi como las
principales acciones identificadas en el documento PAS, fue socializado en una

mesa de trabajo liderada por el DNP y el Ministerio de Salud y Proteccion Social el
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dia 9 de diciembre de 2024, la cual contd con la participacion de varias entidades

sectoriales.

64. Destacé que para el afio 2025 se tenia establecido el siguiente cronograma

de trabajo:

¢ Desarrollo de mesas de trabajo con actores del sistema y otros (academia, sociedad
civil, entre otros): Febrero — marzo 2025.

e Analisis de la concertacion de acciones con los sectores participantes: Febrero —
marzo 2025

e Elaboracion de la primera version del Plan de Accién concertado: Abril 2025

e Construccion y negociacion de las metas y el plan de financiamiento: Febrero — Abril
2025

e Entrega primera version de documento Conpes y Plan de accién a grupo CONPES
- DNP: Mayo 2025

e Primera publicacién para comentarios: Junio 2025
e Entrega documento a sesion PreConpes: Julio 2025

e Entrega documento sesion Conpes: Julio 2025 [...]".

65. Afirmo que el cronograma planteado incluye la intervencion de las entidades
mencionadas por el Tribunal, las cuales podran participar en la construccién y

concertacion del documento.

66. REefirid las politicas publicas con las cuales cuenta el Ministerio de Salud y
Proteccién Social relacionadas con el uso y acceso a las tecnologias en salud (TES)
y sobre la cual se ha avanzado en su construccion. En concreto sefald las

siguientes:

67. La Politica de la Soberania para la Seguridad Sanitaria, la cual establece
actividades propias del sector salud que contribuyan a desarrollar y robustecer la
capacidad del pais para producir y satisfacer las necesidades de tecnologias de
salud estratégicas, fortaleciendo asi las capacidades para hacer frente a situaciones

de emergencia e incidentes agudos que vulneren la salud de la poblacién.
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68. ElI CONPES de reindustrializacion que fue liderado por el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo y en el que se tuvo una participacion del Ministerio
de Salud y Proteccién Social para contar con lineamientos y estrategias adicionales
para el sector salud. Dentro de esta politica se prevén estrategias de mediano y
largo plazo que buscan impactar de forma positiva generando altos niveles de
competitividad desde el territorio nacional como una solucion a los problemas
debidos a los insuficientes oferentes, aumentos en la demanda, las dificultades

logisticas, y la disminucién en la oferta.

69. La Politica Nacional de Drogas que contiene diferentes ejes de trabajo para
contribuir, entre otros aspectos, en la disponibilidad de productos elaborados a partir
de sustancias psicoactivas como una estrategia para el transito a economias licitas
y la garantia de alternativas terapéuticas en el territorio nacional, en concreto, se
prioriza la salud publica, el desarrollo territorial, la proteccion del medio ambiente, la
regulacion justa y responsable de sustancias psicoactivas, la justicia social y la
transformacién cultural. Estas estrategias podran contribuir en la solucion de las
causas asociadas a insuficientes oferentes, aumento de la demanda, disminucién

de la oferta, y escasez de materia prima para este tipo de medicamentos.

Reparos contra la orden contenida en el numeral 2.2 de la parte resolutiva de la

sentencia

70. Sefalé que lo ordenado en el numeral 2.2 de la parte resolutiva de la
sentencia apelada transgrede los principios de congruencia y debido proceso que
deben regir las actuaciones judiciales.

71.  Adujo que el Tribunal fundamenté la orden en la existencia de una relacién
legal directa entre el registro sanitario y la regulacion de precios de medicamentos
con fundamento en lo dispuesto en el articulo 72 de la Ley 1753 de 2015. Sin
embargo, precisd6 que el objetivo del proceso regulatorio es propender por
salvaguardar la sostenibilidad financiera del sistema de salud, partiendo de la
evaluacioén de valor terapéutico a cargo del IETS para determinar el precio de un
medicamento nuevo a partir de su aporte terapéutico novedoso o adicional a los

medicamentos que ya se encuentran dentro del mercado nacional conforme a su
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uso terapéutico. Por lo que precisé que el tramite del registro sanitario es necesario
no solo en los términos del articulo 72 de la Ley 1753 de 2015 sino para todos los

medicamentos que se comercialicen en el pais.

72. SehAal6 que el desabastecimiento de medicamentos tiene multiples causas y
requiere un analisis integral. Destaco que ese fendmeno no se debe exclusivamente
a la regulacion de precios, la cual no afecta los principios de la libre competencia,
sino que interviene solo cuando se detecta una falla en el mercado (oligopolios,

monopolios, concentracion del mercado).

73. Expuso las diferentes causas asociadas a los eventos de escasez y
desabastecimiento de medicamentos, a saber: i) causas asociadas a problemas en
la cadena logistica de pre-produccién del medicamento; ii) causas asociadas a
problemas en la cadena logistica posterior a la produccion y hasta la dispensacion
del medicamento; iii) derivados de problemas logisticos; iv) derivados de temas
regulatorios; v) derivados de la prestacion y la interaccién entre los actores del
SGSSS; vi) dependencia hacia otros paises en la produccion de ingredientes activos
en general de materias primas para la produccion de medicamentos; vii)
dependencia del abastecimiento de diferentes factores; viii) falta de oportunidad en
la informacién sobre la demanda insatisfecha y la oferta disponible; y ix)
afectaciones en la cadena logistica por la situacion econdémica, politica y social

internacional.

74.  Senalo que la orden impartida de continuar con el Plan de Respuesta Urgente
a la crisis de desabastecimiento de medicamentos e insumos no guarda relacion
con la causa petendi de la accién popular. En este punto, destacé que el Consejo
de Estado ha aceptado la posibilidad de flexibilizar el principio de congruencia en el
tramite de las acciones populares, sin que las facultades del juez popular sean
absolutas, por lo que en todo caso el juez popular tiene la obligaciéon de garantizar

el debido proceso, asegurar las garantias procesales y mantener un equilibrio justo

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
www.consejodeestado.gov.co



24

Radicacion: 25000-23-41-000-2019-00763-02
Accionante: Procuraduria General de la Nacion

entre las partes involucradas, para lo cual trajo a colacién la sentencia de 5 de julio
de 20182,

75. Sostuvo que el objeto del proceso en la presente accién popular es la
formulacion de una nueva politica farmacéutica Nacional en torno al control de
precios de medicamentos y no con la situacion de desabastecimiento o no de
medicamentos en el pais, situacién que no guarda relacién directa ni necesaria con
el objeto del proceso, lo que, a juicio de la entidad, impone revocar la orden porque

puede resultar arbitraria y vulneratoria del debido proceso.

76. Destacé que el Tribunal parti6 de una premisa errada, por cuanto las
pretensiones de la demanda se dirigen a la formulacion de la Politica Farmacéutica
Nacional orientada a la garantia del acceso con equidad a los medicamentos,
mediante el control de precios, ya existente, y no a que se regule el precio de estos,
como si no existiera regulacién alguna frente a ellos. Reiteré que las pretensiones
de la demanda se fundamentan en la tesis de que la desregulacién en el control de
precios de los medicamentos y dispositivos en salud privilegia los intereses de los

actores del mercado farmacéutico.

77. Expuso que de acuerdo con la demanda y con algunas de las
consideraciones del Tribunal, el problema planteado se circunscribe a los
sobrecostos que la supuesta desregulacion del control de precios de medicamentos
tiene para el Sistema General de Seguridad Social en Salud y para la ciudania. En
relacion con lo primero, porque implica un elevado costo para el Sistema frente
aquellos medicamentos que son adquiridos con recursos de la UPC y a través de
los recobros que se realizan ante la ADRES de los medicamentos y tecnologias en
salud no incluidas en el PBS y que actualmente se financian a través del mecanismo
de presupuestos maximos; y por otra parte, los sobrecostos que estos representan
para la ciudadania, cuando ésta adquiere los medicamentos a través de farmacias

y droguerias.

12 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion Tercera, sentencia de 5 de julio de 2018,
CP. Carlos Alberto Zambrano Barrera, nimero unico de radicacion: 20001-23-31-000-2010-00478-01.
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78.  Advirtié que la Procuraduria General de la Nacion como entidad actora debi6
iniciar una nueva accion popular para proteger los derechos colectivos por la
supuesta escasez o desabastecimiento de algunos medicamentos en el pais, sin
que pueda utilizarse el marco de esta accidon popular para adoptar decisiones que

no tienen ninguna relacion con el objeto del proceso.

79.  En respaldo del argumento transcribié apartes del auto de 3 de octubre de
2024 proferido por esta Seccion, mediante el cual se revoco la providencia que

decretd una medida cautelar de urgencia en el proceso de la referencia.

80. Concluyé que al encontrarse probada la ausencia total de relacién directa y

necesaria entre la orden 2.2. y el objeto del proceso, debe revocarse.

Acciones que adelanta el Ministerio en el marco de la situacion de

desabastecimiento de medicamentos

81.  Adujo que los fendmenos de escasez y desabastecimiento de medicamentos
son globales, multicausales y dinamicos, por lo que el Ministerio realiza acciones
periddicas para atender estos eventos. Las acciones incluyen un monitoreo
constante que involucra a diversos actores y actividades, en articulacién con
entidades como el INVIMA y la SNS.

82.  Precis6 que programo las siguientes iniciativas: i) actualizaciones normativas
y seguimiento a implementacién de normas; ii) seguimiento a la disponibilidad de
grupos de medicamentos priorizados; iii) consolidado de abastecimiento del
INVIMA; iv) articulacién interinstitucional; v) comunicacién técnica de informacion
relacionada con el abastecimiento; vi) mesas de trabajo con actores; vii) desarrollo
de herramientas informaticas en el marco del sistema de monitoreo de
abastecimiento; y viii) seguimiento al plan de gestion de Invima para la resolucion

de tramites.
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83. El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA presento escrito de 16 de enero de 2025 mediante el cual interpuso recurso

de apelacién que fundamenté con los siguientes argumentos’3:

84. Senal6 que de conformidad con lo previsto en el articulo 245 de la Ley 100
de 1993, el articulo 34 de la Ley 122 de 2007 y el Decreto 2078 de 2012, el INVIMA
no tiene competencia en la regulacion de precios de medicamentos, ni
responsabilidad exclusiva en lo que hace al desabastecimiento de medicamentos,
la cual requiere de un analisis integral, a partir de las competencias y
responsabilidades de los diferentes actores regulatorios y de mercado, por lo que
su ocurrencia es multicausal y no puede atribuirse, exclusivamente, al Ministerio de
Salud y Proteccion Social y al INVIMA, entidades que de acuerdo con lo ordenado
en la sentencia apelada deben ejecutar el Plan de Respuesta Urgente a la crisis del

desabastecimiento de medicamentos e insumos.

85. Afirmd que reiteraba los argumentos expuestos en el recurso de apelacién
interpuesto contra la providencia que decretd la medida cautelar de urgencia y
resaltd que no existe un argumento que sustente la tesis de que la supuesta crisis
institucional del INVIMA tenga incidencia en la politica de control de precios de
medicamentos y menos en la situacion de desabastecimiento de estos productos y

sus materias primas.

86. Adujo que el INVIMA es una entidad ejecutora de las politicas dictadas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social en materia de vigilancia sanitaria de los
productos de su competencia, entre ellos los medicamentos, por o que no es
posible atribuirle responsabilidad en materia regulatoria, menos tratandose de
precios de medicamentos, que es el aspecto medular de la accion popular, sin que
resulte viable a partir del argumento de nuevos hechos sobrevinientes, impartir la
orden de conformar la mesa de trabajo para tratar los puntos de estudio y atender

la crisis de desabastecimiento de medicamentos.

3 Cfr. Indice 262 del Sistema de Gestién Judicial, SAMAI. Archivo denominado: ...]
129 _MemorialWeb_Recurso-920190076300REC(.pdf) NroActua 262 [...]".
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87. Asegurd que la orden impartida no tuvo en cuenta las competencias de la
entidad y desconocio los procesos internos y las dinamicas de la institucion.
Adicionalmente, reiteré que la orden abarca otros objetos del litigio en la decision
judicial que no tienen relacion directa y necesaria con las pretensiones de la

demanda, como lo es el relacionado con el desabastecimiento de medicamentos.

88. Destacd que no existe relacién de causalidad entre el control de precios de

medicamentos y el desabastecimiento de medicamentos e insumos.

89. Senald que al INVIMA no se le garantizé el derecho de defensa, toda vez que
se le estan impartiendo 6rdenes en la sentencia cuando no ha hecho parte del
proceso de la accion popular y no es competente respecto de la causa petendi de

la demanda.

90. Precisé que el objeto del proceso se circunscribe a los sobrecostos que la
supuesta desregulacion del control de precios de medicamentos acarrea para el
Sistema General de Seguridad Social en Salud y para la ciudania. En relacién con
lo primero, porque implica un elevado costo para el Sistema frente a aquellos
medicamentos que son adquiridos con recursos de la UPC y a través de los recobros
que se realizan ante la ADRES de los medicamentos y tecnologias en salud no
incluidas en el PBS y que actualmente, se financian a través del mecanismo de
presupuestos maximos; y por otra, los sobrecostos que estos representan para la
ciudadania, cuando ésta adquiere los medicamentos a través de farmacias vy

droguerias.

91. SeAalé que si la Procuraduria advirtié luego del inicio del proceso la
existencia de un problema relacionado con la escasez y desabastecimiento de
medicamentos e insumos médicos, debid iniciar una nueva accién popular por ese
objeto, por lo que el Tribunal no debié adoptar decisiones que no tuvieran relacion

con el objeto inicialmente planteado.

92. Manifestd que la sentencia apelada no respetd el debido proceso del INVIMA,
al no haberse dado la oportunidad a la entidad de ejercer su derecho de defensa y
contradiccion como si lo pudieron hacer las demas entidades demandadas.
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93. Destaco la sentencia de unificacién del Consejo de Estado de 5 de junio de
2018 respecto del poder del juez de la accién popular y de la garantia al debido

proceso.

94.  Precis6 que el INVIMA no tuvo la calidad de demandada en el proceso de la
referencia y solamente fue vinculada en la medida cautelar de urgencia, por lo que
reiterd6 que no pudo ejercer su derecho de defensa desde el inicio del proceso,

vulnerando también el principio de congruencia.

95. La Superintendencia de Industria y Comercio present6 escrito de 25 de
marzo de 2025', mediante el cual interpuso recurso de apelacion adhesiva que

fundamento con los siguientes argumentos:

96. Manifesté que lo ordenado a la entidad en la sentencia proferida en primera
instancia se torna redundante, toda vez que no hace mas que reiterar las funciones
que por disposicion legal son competencia de la SIC. Asimismo, aseguré que ha
venido cumpliendo de manera suficiente su mision de inspeccién, control y

vigilancia, imponiendo las sanciones que en derecho corresponden.

97. Senald que la SIC debe someterse al seguimiento cabal al debido proceso
administrativo, desarrollando sus actuaciones bajo los principios y reglas contenidos
en la Ley 1437 de 2011, modificada por la Ley 2080 de 2021, por lo que la entidad
debe cumplir los términos procesales que tanto el CPACA como las normas

especiales han previsto para adelantar las denuncias que presenten los ciudadanos.

98. Destacé que la SIC no ha incurrido en omisiones en las actuaciones
administrativas y, por el contrario, ha adoptado las medidas posibles para agotar
cada una de las etapas del proceso administrativo sancionatorio, en los plazos
establecidos para ello, en consonancia con los requisitos de eficacia, efectividad de

los derechos y debido proceso.

4 Cfr. indice 2 del Sistema de Gestion Judicial, SAMAI. Archivo denominado: “...]
72ED_05CUADERNOTOMOS5(.pdf) NroActua 2 [...]".
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99. Sostuvo que las pretensiones no se dirigieron contra la entidad y la SIC ha

dado cumplimiento a sus competencias en el marco de las investigaciones.

100. Finalmente, sefald que coadyuvaba los recursos presentados por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, el INVIMA y |la Superintendencia Nacional
de Salud.

Concesion de los recursos de apelacion

101. EIl Magistrado Sustanciador del Tribunal profiri6 auto de 14 de febrero de
2025, mediante el cual concedid los recursos de apelacion presentados por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social, el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos - INVIMA y la Superintendencia Nacional de Salud,

contra la sentencia proferida en primera instancia.

Actuaciones en segunda instancia

102. EI Despacho sustanciador profirié auto de 7 de mayo de 2025 mediante el
cual admitio los recursos de apelacion referidos y la apelacion adhesiva presentada
por la Superintendencia de Industria y Comercio, ordend notificar a las partes e
intervinientes y al Procurador Delegado en lo contencioso administrativo ante el
Consejo de Estado. Igualmente advirtié que, si las partes no solicitaban la practica
de pruebas durante el término de ejecutoria de la precitada providencia, se
prescindiria del traslado para alegar de conclusion y entraria el proceso al despacho

para fallo.
103. Las partes e intervinientes guardaron silencio en esta etapa procesal.

104. EI Ministerio Publico rindi6 concepto en el sentido de solicitar que se

confirmara la sentencia proferida en primera instancia®.

5 ndice 33 del Sistema de Gestion Judicial, SAMAI.  Archivo denominado:  ...]
Memorial_JCU_78Concepto(.pdf) NroActua 33 [...]".
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Il. CONSIDERACIONES DE LA SALA

105. La Sala abordara el estudio de las consideraciones en las siguientes partes:
i) la competencia de la Sala; ii) los problemas juridicos; iii) el marco normativo y
desarrollo jurisprudencial del medio de control de proteccion de los derechos e

intereses colectivos; y iv) el analisis del caso concreto.

Competencia de la Sala

106. De acuerdo con lo previsto en el articulo 16 de la Ley 472 de 1998, sobre
competencia para conocer de las acciones populares en segunda instancia; en el
articulo 13 del Acuerdo 80 de 12 de marzo de 20198, sobre la distribucion de
asuntos entre las secciones del Consejo de Estado; y en el articulo 1507 de la Ley
1437 de 2011, sobre competencia del Consejo de Estado en segunda instancia, se
precisa que esta Seccion es competente para conocer de los recursos de apelaciéon
que se presenten contra las sentencias proferidas, en primera instancia, por los

Tribunales Administrativos en el tramite de las acciones populares.

107. Asimismo, de conformidad con los articulos 320 y 328" de la Ley 1564 de
12 de julio de 20122%, norma aplicable al presente caso, en virtud de lo dispuesto en
el articulo 37 de la Ley 472 de 1998, el juez se limitara a conocer de los puntos o
cuestiones a los cuales se circunscriben los recursos interpuestos por la
Superintendencia Nacional de Salud, el Ministerio de Salud y Proteccién Social, el
Instituto Nacional de Vigilancia Medicamentos y Alimentos — INVIMA vy

Superintendencia de Industria y Comercio.

6 Por medio del cual se expide el reglamento interno del Consejo de Estado. Modificado por el articulo 1.° del
Acuerdo 434 de 10 de diciembre de 2024 “por medio del cual se modifican los articulos 13, 67, 80, 81 y 82 del
Acuerdo numero 080 de 2019, y se le adicionan los articulos 83, 84, 85, 86, 87, 88, 89 y 90”.
17 Articulo modificado por el articulo 615 de la Ley 1564.
18 4...] Articulo 320. FINES DE LA APELACION. El recurso de apelacion tiene por objeto que el superior
examine la cuestion decidida, unicamente en relacién con los reparos concretos formulados por el apelante,
para que el superior revoque o reforme la decisién. Podra interponer el recurso la parte a quien le haya sido
desfavorable la providencia: respecto del coadyuvante se tendréa en cuenta lo dispuesto en el inciso segundo
del articulo [...]".
19 41...] Articulo 328. COMPETENCIA DEL SUPERIOR. El juez de segunda instancia debera pronunciarse
solamente sobre los argumentos expuestos por el apelante, sin perjuicio de las decisiones que deba adoptar
de oficio, en los casos previstos por la ley. Sin embargo, cuando ambas partes hayan apelado toda la sentencia
o la que no apeld hubiere adherido al recurso, el superior resolvera sin limitaciones [...]”
20 “Por medio de la cual se expide el Codigo General del Proceso y se dictan otras disposiciones”.
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108. Agotados los tramites inherentes a la accion popular de que trata este asunto
y sin que se observe causal de nulidad que pueda invalidar lo actuado, la Sala

procede a proferir la sentencia correspondiente.

Problemas juridicos

109. La Sala debera determinar, con fundamento en los recursos de apelacion:

109.1. ¢, Si se vulnerd el derecho de defensa del INVIMA al habérsele impartido

ordenes con ocasion de un “hecho sobreviniente”?

109.2. ¢ Si la existencia de las politicas publicas sefaladas por el Ministerio de Salud
y Proteccion Social son suficientes para la proteccion de los derechos e intereses

colectivos que fueron amparados en la sentencia proferida en primera instancia?

109.3. ¢ Si las entidades apelantes son responsables de la vulneracion de los

derechos e intereses colectivos amparados y si son competentes para protegerlos?

109.4. ; Silas 6rdenes impartidas por el Tribunal para la proteccion de los derechos
e intereses colectivos amparados son proporcionales y se ajustan a las

competencias de las entidades apelantes?

109.5.Y, en ese sentido, establecer si se debe confirmar, modificar o revocar la
sentencia de 12 de diciembre de 2024 proferida por la Subseccion A de la Seccion

Primera del Tribunal Administrativo de Cundinamarca.

Marco normativo y desarrollo jurisprudencial del medio de control de

proteccion de los derechos e intereses colectivos

110. De conformidad con el articulo 88 de la Constitucion Politica, las acciones
populares son un mecanismo de proteccion “[...] de los derechos e intereses
colectivos, relacionados con el patrimonio, el espacio, la sequridad y la salubridad
publicas, la moral administrativa, el ambiente, la libre competencia econémica y

otros de similar naturaleza que se definanenella[...]".
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111. El articulo 2 de la Ley 472 de 1998 define las acciones populares como “...]
los medios procesales para la proteccion de los derechos e intereses colectivos [...]”
que se ejercen para ‘[...] evitar el dafio contingente, hacer cesar el peligro, la
amenaza, la vulneracion o agravio sobre los derechos e intereses colectivos, o

restituir las cosas a su estado anterior cuando fuere posible [...]".

112. La institucion de la accion popular busca que la comunidad pueda disponer
de un mecanismo judicial para la proteccién efectiva, de forma rapida y sencilla, de
los derechos colectivos cuya amenaza o vulneracidén debe necesariamente

probarse para la procedencia del amparo.

113. Conforme con lo anterior, los supuestos sustanciales para que proceda la
accién popular son: i) una accion u omision de la parte demandada; ii) un dafo
contingente, peligro, amenaza, vulneracion o agravio de derechos o intereses
colectivos; vy, iii) la relacion o nexo de causalidad entre la accién u omisién y la

afectacion de los derechos e intereses colectivos.

114. Sobre el particular, la Seccion Primera del Consejo de Estado, en providencia
de 28 de marzo de 2014, explicé que la accién popular es autbnoma y principal vy,
ademas, puede ser ejercida por cualquier persona natural o juridica, sin embargo
“[...] quien concurre al litigio después de haberse promovido la accion popular por
diferente persona, sélo puede acogerse al proceso dentro de los términos en que
ésta presenta la demanda, es decir, no le es dable al tercero extenderse en la
materia discutida, los moviles o las consecuencias del proceso, puesto que es la

parte actora quien en la demanda, fija el litigio [...] "

115. La Sala resalta que conforme a los articulos 1, 2, 4 y 9 de la citada Ley 472
de 1998, se infiere que la accion popular se caracteriza porque: i) esta dirigida a
obtener la proteccion de los derechos e intereses de naturaleza colectiva definidos
como tales en la Constitucion Politica, en las leyes y en los tratados celebrados por

21 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién Primera, C.P. Marco Antonio
Velilla Moreno, providencia de 28 de marzo de 2014, nim. Unico de radicacién 25000-23-27-000-
2001-90479-01(AP).
Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
www.consejodeestado.gov.co



33

Radicacion: 25000-23-41-000-2019-00763-02
Accionante: Procuraduria General de la Nacion

Colombia; ii) su objetivo es evitar el dafo contingente, hacer cesar el peligro, la
amenaza, la vulneracion o el agravio sobre los derechos e intereses colectivos y
restituir las cosas a su estado anterior, cuando ello fuere posible; iii) es una accion
publica y un mecanismo propio de la democracia participativa y por lo tanto puede
ser ejercida por “toda persona”, organizaciones no gubernamentales, las entidades
publicas de control, el Procurador General de la Nacion, el Defensor del Pueblo, los
personeros y los servidores publicos; iv) es una acciéon autbnoma vy principal; v) no
tiene caracter sancionatorio respecto de aquel contra quien se dirijan las
pretensiones y, eventualmente, recaiga la sentencia estimatoria; y, vi) no ha sido
instituida como mecanismo de control judicial de las leyes y en consecuencia
cuando con fundamento en la eventual violacion o amenaza a un derecho o interés
colectivo se pretenda impugnar una ley o que se imparta una orden al legislador,

habra de acudirse a las acciones pertinentes.
Derecho colectivo a la seguridad y salubridad publicas

116. El derecho colectivo a la seguridad y salubridad publicas se encuentra
previsto en el literal g) del articulo 4 de la Ley 472 de 1998, el cual reconoce la
proteccion de aquellas condiciones que permiten garantizar la integridad fisica, la
salud y el bienestar de la comunidad frente a riesgos que puedan afectar la

convivencia social y la calidad de vida de las personas.

117. Sobre el alcance de este derecho colectivo, el Consejo de Estado ha
sefialado que la seguridad y salubridad publicas comprenden el conjunto de
condiciones que deben existir en los espacios donde se desarrolla la vida en
comunidad para evitar riesgos que puedan afectar la salud o la integridad de las
personas. En ese sentido, esta Corporaciéon ha indicado que este derecho colectivo
se relaciona con la obligacion de las autoridades de prevenir situaciones que
generen focos de contaminacién, insalubridad o peligro para la poblacion. En

palabras del Consejo de Estado:

“[...] El derecho colectivo a la seguridad y salubridad publicas busca preservar las
condiciones minimas de higiene, sanidad y seguridad necesarias para la convivencia
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social, de manera que se eviten situaciones que puedan comprometer la salud o la
integridad de la comunidad [...]J"%2.

118. En consecuencia, la proteccion de este derecho colectivo implica que las
autoridades adopten las medidas necesarias para prevenir o mitigar situaciones que
puedan generar riesgos sanitarios o de seguridad para la comunidad, especialmente
cuando se derivan de condiciones ambientales inadecuadas, obstruccién de
cauces, acumulacion de residuos o cualquier circunstancia que comprometa la

salubridad y el bienestar de la poblacion.

Derecho colectivo a la defensa del patrimonio publico

119. El derecho colectivo a la defensa del patrimonio publico esta previsto en el
literal e) del articulo 4 de la Ley 472 de 1998. Respecto de su contenido, esta

Seccion ha considerado lo siguiente?®:

“[...] En cuanto a la caracterizacion del derecho colectivo consistente en la defensa
del patrimonio publico, mediante la sentencia de unificacion de 1° de febrero de 2022,
la Sala Décima Especial de Decision precisé que por patrimonio publico debia
entenderse «el conjunto de los bienes y recursos, cualquiera que sea su naturaleza,
que son propiedad del Estado y que le sirven para el cumplimiento de sus cometidos,
conforme a la legislacion positiva. En ellos se incluyen, ademas del territorio, los
bienes de uso publico y los fiscales, los inmateriales y los derechos e intereses que
no son susceptibles de apreciacion pecuniaria cuyo titular es toda la poblacion, los
valores tangibles e intangibles o no facilmente identificables, tales como el patrimonio
cultural de la Nacién, el patrimonio arqueolégico, los bienes que conforman la
identidad nacional y el medio ambiente»?*.

177. Asi las cosas, y siguiendo la sentencia en cita, se definio el derecho colectivo a
la defensa del patrimonio publico como «[lJa garantia colectiva (...) [que] propugna
por la proteccion del patrimonio estatal, en orden a resquardar la totalidad de bienes,
derechos y obligaciones publicas y procura porque su administracion sea eficiente,
proba y transparente, de acuerdo a la legislacioén vigente y con el cuidado y diligencia
propios de un buen servidor, de modo que se evite cualquier detrimento» [...]".

22 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion Primera, sentencia de 5 de junio de 2008,
ndmero Unico de radicacion: 25000-23-24-000-2002-00127-01.
23 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion Primera, sentencia de 21 de julio de
2023, CP. Roberto Augusto Serrato Valdés, nimero Unico de radicacion: 44001-23-40-000-2020-00019-01.
24 Consejo de Estado. Sala de lo Contencioso Administrativo. Sala Décima Especial de Revision. Sentencia
de 1° de febrero de 2022. Exp. N° 73001-33-31-006-2008-00027-01. C.P.: Sandra Lisset Ibarra Vélez.
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Acceso a los servicios publicos y a que su prestacion sea eficiente y oportuna

120. El articulo 365 de la Constitucion Politica dispone que los servicios publicos
son inherentes a la finalidad social del Estado, por lo que es su deber asegurar la
prestacion eficiente a todos los habitantes del territorio nacional. Asimismo, le
corresponde proporcionarlos, directa o indirectamente, por comunidades
organizadas, o por particulares; en todo caso, el Estado es quien regula y ejerce el

control y la vigilancia de dichos servicios.

121. Adicionalmente, el articulo 366 ibidem sefiala que el bienestar general y el
mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion son finalidades sociales del
Estado; sera objetivo fundamental de su actividad la solucion de las necesidades
insatisfechas de salud, de educacion, de saneamiento ambiental y de agua potable.
Para tales efectos, en los planes y presupuestos de la Nacion y de las entidades

territoriales, el gasto publico social tendra prioridad sobre cualquier otra asignacion.

122. La Corte Constitucional ha considerado que la prestacion eficiente y oportuna
de los servicios publicos garantiza otros derechos y principios como la vida, la
dignidad y la igualdad. Al respecto, entre otros pronunciamientos, en la sentencia

C-172 de 2014 la Corte precisé lo siguiente:

“[...] [L]Jo primero que hay que destacar es la consagracion expresa de los servicios
publicos como ‘inherentes a la finalidad social del Estado’, a quien le asigno la tarea
de ‘asegurar su prestacion eficiente a todos los habitantes del territorio nacional’ (art.
365). Se caracterizan ademas porque efectivizan otros derechos como la
dignidad, la igualdad y el libre desarrollo de la personalidad; tienen vocacién de
universalidad; pueden ser prestados por el Estado, de manera directa o indirecta,
por intermedio de comunidades organizadas o por particulares; se consideran un
asunto de Estado por cuanto se encuentran en la esfera de lo publico ante la
obligacion que recae en él de asegurar su prestacion eficiente [...]”?° (Destacado fuera
de texto).

123. Esta Seccion?® considero que la vulneracion del derecho colectivo de acceso
a los servicios publicos y a que su prestacion sea eficiente y oportuna implica

acciones u omisiones concretas de la autoridad responsable de prestar el servicio

25 Corte Constitucional, sentencia C-172 de 13 de marzo de 2014, M.P. Jorge lvan Palacio Palacio.
26 Consejo de Estado, Seccion Primera, sentencia de 31 de marzo de 2023, CP. Roberto Augusto Serrato
Valdés, nimero unico de radicacion: 170012333000201800493-01.
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que pongan en evidencia la falta de oportunidad en la prestacion o la falta de
eficiencia en la administracién de los recursos destinados a garantizar el servicio

publico.

Derechos colectivos de los consumidores y usuarios

124. Respecto a la proteccion del derecho colectivo a los consumidores y

usuarios, esta Seccion ha sostenido lo siguiente?’:

“I..] La Seccién Primera ha precisado en su jurisprudencia®® que el derecho
colectivo de los consumidores y usuarios propende porque los bienes y
servicios ofrecidos en el mercado se suministren en condiciones adecuadas de
calidad, seguridad, informacién y acceso®, para que los consumidores y usuarios
puedan adoptar decisiones informadas y no se encuentren expuestos a practicas que
afecten su salud, su seguridad o sus intereses econémicos.

(--)

Esto implica que el derecho previsto en el literal n) del articulo 4.° de la Ley 472 se
vulnera cuando existen fallas estructurales en los mecanismos de regulacion,
control o informacioén del mercado que impiden a los consumidores conocer las
condiciones reales de los productos o servicios ofrecidos, o cuando se generan
asimetrias de informacién que afectan su capacidad de elecciéon |[...]".
(Destacado fuera de texto).

125. Esta Seccidén en sentencia proferida el 26 de marzo de 2026, amparé el
precitado derecho colectivo en un caso en el que analizé lo relacionado con el
incumplimiento del reporte de datos al SISMED. En esa providencia considero lo

siguiente30:

27 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccion Primera, sentencia de 26 de
marzo de 2026, CP. German Eduardo Osorio Cifuentes, numero unico de radicacion:
250002324000201100059-01.
28 Consejo de Estado, Seccién Primera, C.P. Roberto Augusto Serrato Valdés, sentencia de 30 de
agosto de 2018, radicacién num. 25000-23-24-000-2011-00034-01(AP)/ C.P. Guillermo Vargas
Ayala, sentencia de 15 de mayo de 2014, radicacion num. 25000-23-24-000-2010-00609-01(AP)/
sentencia de 10 de octubre de 2012, C.P.: Maria Elizabeth Garcia Gonzalez, radicacion num. 25000-
23-24-000-2010-00617-01(AP) / sentencia de 20 de junio de 2013, C.P. Guillermo Vargas Ayala,
radicacién num. 25000-23-24-000-2010-00618-01.
29 En desarrollo de lo dispuesto en el articulo 78 de la Constitucion Politica, corresponde al Estado
ejercer funciones de regulacién, control e informacion sobre los bienes y servicios ofrecidos al
publico, asi como establecer regimenes de responsabilidad frente a quienes, en la produccién o
comercializacion de dichos bienes y servicios, puedan afectar los derechos de los consumidores.
30 Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccién Primera, sentencia de 26 de marzo de
2026, CP. German Eduardo Osorio Cifuentes, nimero unico de radicacion: 250002324000201100059-01.
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“[...] Cabe precisar que el paragrafo del articulo 245 de la Ley 100 de 23 de
diciembre de 1993 cre6 la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
(CNPM) como una instancia intersectorial encargada de formular la politica de
regulacién de precios de los medicamentos en el pais.

149. Dicha comision estaria integrada, en forma indelegable, por los ministros de
Desarrollo Econémico y de Salud, y por un delegado del presidente de la Republica.
Asimismo, se precisé que corresponde al Ministerio de Desarrollo Econémico realizar
el sequimiento y control de los precios de los medicamentos conforme a las politicas
fijiadas por la comisién, mientras que al Ministerio de Salud le corresponde
desarrollar un programa permanente de informacioén sobre precios y calidades
de los medicamentos comercializados en el territorio nacional.

Con el propésito de definir la estructura y funciones de la CNPM®', el Gobierno
Nacional expidi6 el Decreto 413 de 23 de febrero de 1994. Ese acto administrativo
en su parte considerativa mencioné los objetivos de la politica de precios, asi:

“[...] Que se hace necesario coordinar la accién de las diferentes entidades
estatales, para lograr el establecimiento de una politica de precios en el
sector de los medicamentos, que consulte los diferentes aspectos en ella
involucrados, tales como la capacidad adquisitiva de los consumidores, la
razonable rentabilidad de la industria productora y comercializadora, el impacto
social de los precios y las particularidades del mercado farmacéutico;

Que cualquier politica de precios en el sector de los medicamentos debera estar
fundada en el respeto y promocion de los principios de la libre competencia, el
estimulo empresatrial, el desarrollo de la iniciativa privada, la libre actividad
econdémica y la proteccién del consumidor. [...]".

Analisis del caso concreto

126. La Sala advierte que los argumentos expuestos en los recursos de apelacion

no cuestionan la amenaza o vulneracion de los derechos e intereses colectivos

31 4. ] ARTICULO 2°. FUNCIONES. De conformidad con el Paragrafo Unico del articulo No. 245 de la Ley 100
de 1993, corresponde a la Comision Nacional de Precios de Medicamentos:
a) Establecer y revisar los criterios generales para la formulacién de la politica de regulacién de precios
de medicamentos. Para ello la comision tendra en cuenta, ademas de los criterios enunciados en los
considerados de este Decreto, lo siguiente:
1. Los criterios de caracter técnico y econémico, que dentro de su competencia considere convenientes o
necesarios el Ministerio de Desarrollo Economico.
2. Los criterios de caracter técnico relacionados con el sector salud, que de acuerdo con su competencia
considere convenientes o necesarios el Ministerio de Salud.
3. Los estudios técnicos presentados a su consideracién por la Secretaria Técnica.
b) Orientar y fijar los mecanismos a través de los cuales el Ministerio de Desarrollo Econémico, hara el
seguimiento y control de precios de los medicamentos;
c) Fijar los lineamientos generales para el Ministerio de Salud desarrolle un programa permanente de
informacién sobre precios y calidades de los medicamentos, con especial énfasis en los medicamentos
esenciales;
d) Darse su propio reglamento;
e) Las demas que le asigne la ley. [...]”. (Destacado fuera de texto).
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relacionados con la seguridad y salubridad publicas, el patrimonio publico, el acceso
al servicio de salud y a que su prestacion sea eficiente y oportuna y a los derechos
de usuarios y consumidores del servicio de salud, los cuales fueron amparados por
el Tribunal, como consecuencia de la escasez de medicamentos e insumos médicos

y la omision en el control de precios de medicamentos e insumos médicos.

127. Por lo anterior, la Sala se abstendra de realizar el recuento del material
probatorio aportado al proceso que no guarde relacion con los recursos interpuestos
y dividira el analisis del caso concreto en los siguientes bloques tematicos: i) la
garantia del derecho de defensa del INVIMA con ocasién de su vinculaciéon por un
“hecho sobreviniente”; ii) la politica nacional farmacéutica y la proteccion de los
derechos e intereses colectivos amparados en la sentencia apelada; iii) la
responsabilidad y competencia de las entidades apelantes para la garantia de los
derechos e intereses colectivos: y iv) la proporcionalidad y pertinencia de las

ordenes judiciales impartidas.

Sobre la supuesta vulneracion del debido proceso al INVIMA y la falta de

congruencia de la sentencia apelada

128. EI INVIMA sostuvo que no se le garantizé el derecho de defensa, toda vez
que no fue demandada y, adicionalmente, no es procedente que a partir de un
“hecho sobreviniente” se le imparta la orden de conformar la mesa de trabajo

establecida en la sentencia apelada.

129. La Sala destaca que el Magistrado Sustanciador del Tribunal Administrativo
de Cundinamarca profirid auto de 30 de octubre de 202332, en el que ademas de
decretar una medida cautelar de urgencia, vincul6 al tramite de la medida cautelar

al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

32 Cfr. indice 145 del Sistema de Gestion Judicial, SAMAI. Sede del Tribunal. Archivo denominado: ...]
44 AUTOMEDIDASCAUTELARES _RESUELVE(.pdf) NroActua 145]...]".
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130. La Sala observa que a partir de la referida vinculacion procesal el INVIMA
interpuso recurso de apelacion®® contra el auto de 30 de octubre de 2023, el cual
fue resuelto por esta Seccion en providencia de 3 de octubre de 2024, en el sentido

de revocar la medida cautelar de urgencia.

131. Posteriormente, el 16 de noviembre de 2023%* el INVIMA y el Ministerio de
Salud y Protecciéon Social presentaron el Plan de Respuesta Urgente en

cumplimiento de la medida cautelar.

132. El INVIMA allegé escrito de 24 de noviembre de 20233 en el que informo
sobre el cumplimiento de la medida cautelar. Asimismo, intervino en la audiencia de
verificacion de cumplimiento de medidas cautelares celebrada el dia 29 de

noviembre de 202335,

133. En atencién a lo anterior, la Sala considera, por una parte, que el INVIMA fue
vinculado al tramite procesal de la accion popular de la referencia en providencia de
30 de octubre de 2023y, por otra parte, que dicha entidad, desde su vinculacion ha
intervenido reiteradamente en la actuacidon procesal, ha ejercido su derecho de
defensa, lo que se evidencia, entre otras oportunidades, en la presentacion de los
recursos de apelacion contra el auto que decretd la medida cautelar de urgencia y

contra la sentencia proferida en primera instancia.

134. Adicionalmente, la Sala considera que la vinculacion del INVIMA se realiz6
en razon de sus competencias legales y reglamentarias, las cuales tienen relacion
directa con la proteccion de los derechos e intereses colectivos amparados en la
accion de la referencia, sin que haya sido declarada responsable de la vulneracion
en la sentencia apelada, tal como se observa en el ordinal segundo de la parte

resolutiva de la providencia, en la que se declaré responsables de la vulneracién y

33 Cfr. indice 151 del Sistema de Gestidon Judicial, SAMAI. Sede del Tribunal. Archivo denominado: “...]
47 _RECIBEMEMORIALES RECAPELAINVIMALEN(.pdf) NroActua 151 [...]".
34 Cfr. indice 164 del Sistema de Gestion Judicial, SAMAI. Sede del Tribunal. Archivo denominado: “...]
58 RECIBEMEMORIALES MINSALUDINVIMAPLAN(.pdf) NroActua 164 [...]".
35 Cfr. indice 181 del Sistema de Gestién Judicial, SAMAI. Sede del Tribunal. Archivo denominado: “...]
72_RECIBEMEMORIALES_INVIMACUMPLIMIENTO(.pdf) NroActua 181 [...]".
36 Cfr. indice 197 del Sistema de Gestion Judicial, SAMAI. Sede del Tribunal. Archivo denominado: ...]
82 _AUDIENCIA(.pdf) NroActua 197 [...]".
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amenaza de los derechos colectivos invocados al Ministerio de Salud y Proteccion
Social, ala CNPMD, ala SNS, ala SIC y ala ADRES.

135. En este punto, la Sala destaca que el Tribunal, mediante auto de 30 de enero
de 2025%, en el que resolvio la solicitud de aclaracion de la sentencia proferida en

primera instancia, considerd lo siguiente:

“[...] De otro lado, el INVIMA considera que no debi6é ser destinatario de la orden
impartida en el numeral 2.2 de la parte resolutiva de la sentencia de primera instancia,
por cuanto la entidad no fue parte del proceso.

Al respecto, dicha consideracion no se ajusta a las condiciones propias de la
aclaracion de la sentencia y, ademas, la Sala discrepa de lo indicado por el INVIMA
toda vez que dicho instituto fue vinculado al proceso con motivo de la medida
cautelar de urgencia adoptada por el Despacho sustanciador el 30 de octubre
de 2023.

Desde ese momento hasta junio de 2024, el INVIMA actué dentro del expediente,
arrimando informes de cumplimiento de la medida cautelar aludida.

Cabe agregar, asi mismo, que conforme al articulo 34, inciso final, de la Ley 472
de 1998 el juez en la sentencia de acciéon popular “También comunicara a las
entidades o autoridades administrativas para que, en lo que sea de su
competencia, colaboren en orden a obtener el cumplimiento del fallo.”, por lo
que la orden dirigida al INVIMA se ajusta a las previsiones de ley [...]”. (Destacado
fuera de texto).

136. La Sala acoge lo expuesto por el Tribunal y, en consecuencia, considera que
el argumento relacionado con la supuesta vulneracién del derecho de defensa del
INVIMA no tiene vocacién de prosperidad y, por el contrario, se reitera que la
vinculacion de esa entidad al proceso se justificoO y es necesaria en razon de sus
competencias como autoridad encargada de administrar el registro sanitario y
ejercer la inspeccion, control y vigilancia de medicamentos y dispositivos médicos,

entre otras funciones.

137. Ahora bien, la Sala considera que en este acapite es pertinente aludir a la
supuesta falta de congruencia de la sentencia apelada al incluir en su analisis lo
relacionado con el desabastecimiento de medicamentos, aspecto que no fue

inicialmente mencionado en la demanda y que se incorporé al proceso con ocasion

37 Cfr. indice 264 del Sistema de Gestion Judicial, SAMAI. Sede del Tribunal. Archivo denominado: 7...]
135AUTOQUERESUEL_AUTONIEGA_20190763NIEGAACLARAC(.pdf) NroActua 264 [...]".
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de la medida cautelar de urgencia decretada por el Tribunal en auto de 30 de octubre

de 2023 y revocada por esta Seccion en providencia de 3 de octubre de 2024.

138. Por regla general, el principio de congruencia3®, entendido como la armonia
que debe existir entre la parte motiva y la parte resolutiva de la sentencia —
congruencia interna—, y la concordancia entre la providencia judicial y lo pedido por
las partes tanto en la demanda como en el escrito de contestacion —congruencia
externa—; conlleva a que el juez en la sentencia no pueda decidir sobre puntos no
sometidos al litigio o respecto de una causa petendi distinta a la sefialada por las
partes (extra petita) ni mas de lo pedido (ultra petita). Esto constituye una garantia
del derecho fundamental al debido proceso y guarda coherencia en lo que respecta

al deber de las partes en un sistema dispositivo.

139. No obstante, en las acciones populares, por expresa disposicion del articulo
34 de la Ley 472 de 1998, la sentencia debe contener las érdenes necesarias para
asegurar la proteccién de los derechos o intereses colectivos que se consideren
vulnerados, aun cuando no hayan sido objeto de las pretensiones de la
demanda porque este mecanismo constitucional goza de una relevancia juridica

colectiva y, en consecuencia, excede el interés particular de la parte demandada.

140. En tal sentido, en materia de acciones populares, el juez tiene la potestad de
proferir pronunciamientos extra petita y ultra petita, a partir de la flexibilizacion del
principio de congruencia, a efectos de que pueda ‘[...] impartir con amplio margen
de suficiencia determinadas Ordenes encaminadas a proteger los derechos

colectivos que encuentre amenazados o vulnerados en el caso concreto [...]"%.

141. Al respecto, la Sala Especial de Decision numero 6 del Consejo de Estado,
en la sentencia de unificacion de 5 de junio de 201840, considerd que en las acciones
populares, por disposicion legal, el juez esta facultado para impartir las 6rdenes

necesarias para garantizar los derechos e intereses colectivos.

38 E| articulo 281 de la Ley 1564 de 2012 establece este principio.
39 Consejo de Estado, Seccion Tercera, Subseccion A, sentencia de 19 de febrero de 2024, C.P. Maria Adriana
Marin, nimero Unico de radicacién: 15001-23-33-000-2020-00036-01 (67705) (AP).
40 Consejo de Estado - Sala de lo Contencioso Administrativo - Sala Especial de Decision N° 6. Sentencia de
unificacion del 5 de junio de 2018, exp. N° 15001-33-31-001-2004-01647-01. C.P. Carlos Enrique Moreno
Rubio.
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142. De igual modo, destacod que la Corporacién ha aceptado que el juez de la
acciéon popular haga uso de sus facultades para proferir fallos extra y ultra petita,
incluso para amparar derechos colectivos no aludidos expresamente por el actor

popular. Sobre el particular, la mencionada Sala sefial6 lo siguiente:

“...] “[Alunque constituye un requisito de la demanda indicar el derecho o interés
colectivo amenazado o vulnerado y que con la entrada en vigencia de la Ley 1437 de
2011 se introdujo como requisito de procedibilidad para el ejercicio del medio de
control para la proteccion de los derechos e intereses colectivos ‘solicitar a la
autoridad o al particular en ejercicio de funciones administrativas que adopte las
medidas necesarias de proteccion al derecho o interés colectivo amenazado o
violado’, ello no obsta para que el juez, en el tramite del proceso al encontrar
vulnerado un derecho o interés colectivo diferente a los enunciados por el actor
inicialmente pueda emitir 6rdenes tendientes a su proteccion [...]”. (Destacado
fuera de texto).

143. Adicionalmente, en la sentencia de unificacion en cita se admitié que tales
prerrogativas permiten al juez pronunciarse sobre hechos adicionales a los
expuestos en la demanda “[...] siempre que se relacionen con la accién u

omision demandada inicialmente y en general con la causa petendi [...]".

144. EIl limite de esta facultad en acciones populares esta determinado por la
garantia del derecho al debido proceso y, puntualmente, por el derecho de defensa
en lo que atafie al extremo pasivo del litigio, de tal suerte que la parte no sea
sorprendida por la decision adoptada en la sentencia, sino que, por el contrario,

haya tenido la oportunidad de pronunciarse sobre los hechos y derechos nuevos®.

145. De acuerdo con la jurisprudencia mencionada, la Sala considera que el
Tribunal Administrativo de Cundinamarca al extender el amparo al
desabastecimiento de medicamentos actué de conformidad con el poder que tiene
el juez de la accién popular para proferir fallos extra y ultra petita, maxime cuando

el Tribunal sustento la relacion directa que existe entre las deficiencias en la politica

41 Consejo de Estado, Seccion Primera, sentencia de 10 de octubre de 2022, numero Unico de radicacion:
66001233300020150003802. Igualmente, la sentencia de la misma fecha, con numero de radicacion:
63001233300020170003001. Reiterada en la sentencia de 26 de enero de 2023, nimero Unico de radicacion:
85001233300020180000701. Todas, C.P. Oswaldo Giraldo Lépez.
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de control de precios de medicamentos y dispositivos médicos y el

desabastecimiento de los mismos, en los siguientes términos:

“l...] el disefno de la politica farmacéutica de que se trata debe comprender no
solo la regulacién “hasta la salida del proveedor mayorista”, como lo indica el
texto de la ley, sino que debe comprender todos los eslabones de Ia
produccioén y comercializacién hasta su consumo final, como precisé el alto
tribunal al efectuar el control previo de constitucionalidad de la ley estatuaria
que se analiza.

Esto implica que como el disefio de la politica farmacéutica, en los términos del
articulo 23 ya referido comprende “[...] la adquisicion, almacenamiento, produccion,
compra y distribucion de los insumos, tecnologias y medicamentos [...].” dicha
politica debe abordar el componente del abastecimiento de medicamentos
como elemento esencial.

Esto por cuanto, como ya se indico, la cuestion del abastecimiento y, en especial,
de la crisis que actualmente se afronta por el sistema, a raiz de diversos
factores que inciden en el acceso de las personas a medicamentos y
dispositivos médicos, fue una de las cuestiones planteada en el decurso de la
presente accion.

Se agrega a lo dicho que tanto el H. Consejo de Estado como la H. Corte
Constitucional (mas arriba) han expresado que es posible que en el marco de la
accion popular se dicten sentencias extra petita y ultra petita, en el entendido
de que las cuestiones adicionales de la sentencia tengan una relacion directa y
necesaria con las pretensiones de la demanda.

Por tanto, dado que las pretensiones de la demanda fueron claras en indicar
que se advertia una politica farmacéutica defectuosa en materia de regulacion
del precio de las medicamentos y dispositivos médicos; y la misma ley
estatutaria de salud establece un vinculo estrecho entre abastecimiento y
precio, tal como se observa del inciso 1 del articulo 23, es razonable que Ia
presente decision comprenda, dentro de la orden consistente en que se
elabore una politica farmacéutica nacional, el componente del abastecimiento.

Asi lo dispone la norma que se comenta: “El Gobierno Nacional establecera una
Politica Farmacéutica Nacional, programadtica e integral en la que se
identifiquen las estrategias, prioridades, mecanismos de financiacion,
adquisicion, almacenamiento, producciéon, compra y distribucion de los
insumos, tecnologias y medicamentos, asi como los mecanismos de
regulacién de precios de medicamentos.”.

Igualmente, se observa que conforme a los lineamientos fijados por la ley estatutaria
de la salud (articulo 6) la politica farmacéutica nacional debe acogerse, en
especial cuando se trata de las condiciones de abastecimiento de
medicamentos, a los principios de accesibilidad (literal c), continuidad (literal
d) y oportunidad (literal e) de la salud como derecho fundamental y como
servicio publico.
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Estos se han visto afectados a raiz de la actual crisis en el suministro de
medicamentos por inconvenientes relacionados con la accesibilidad fisica,
econdémica y de informacién; continuidad en tanto muchos procedimientos y
tratamientos no se han realizado o se han interrumpido por dicha carencia; y
falta de oportunidad porque a raiz de la situacion descrita no se proveen o se
proveen con dilaciones.

Este conjunto de elementos que surgen de los informes rendidos por distintos
sujetos procesales dentro de la presente accién asi como de expertos ha afectado
la realizacién de la salud como derecho y como servicio publico y, con ello, se ha
lesionado de manera grave la salud de muchas personas e incumplido el mandato
de la ley estatutaria de la salud [...]"”. (Destacado fuera del texto).

146. En este orden de ideas, la Sala considera que no tienen vocacién de
prosperidad los argumentos relacionados con la supuesta vulneracion del derecho
de defensa del INVIMA, ni con el desconocimiento del principio de congruencia, por

las razones expuestas en este acapite.

Sobre la politica farmacéutica nacional

147. Laley 1751 de 16 de febrero de 20154 dispuso en el articulo 23 lo siguiente:

“[..] ARTICULO 23. POLITICA FARMACEUTICA NACIONAL. EI Gobierno
Nacional establecera una Politica Farmacéutica Nacional, programatica e
integral en la que se identifiquen las estrategias, prioridades, mecanismos de
financiacién, adquisicion, almacenamiento, produccién, compra y distribucion
de los insumos, tecnologias y medicamentos, asi como los mecanismos de
regulacioén de precios de medicamentos. Esta politica estara basada en criterios
de necesidad, calidad, costo efectividad, suficiencia y oportunidad.

Con el objetivo de mantener la transparencia en la oferta de medicamentos
necesarios para proteger el derecho fundamental a la salud, una vez por semestre la
entidad responsable de la expedicion del registro sanitario emitira un informe de
caracter publico sobre los registros otorgados a nuevos medicamentos incluyendo la
respectiva informacion terapéutica. Asi mismo, remitira un listado de los registros
negados y un breve resumen de las razones que justificaron dicha determinacion.

PARAGRAFO. El Gobierno Nacional, por intermedio del Ministerio de Salud y
Proteccion Social, estara a cargo de regular los precios de los medicamentos a nivel
nacional para los principios activos. Dichos precios se determinaran con base en
comparaciones internacionales. En todo caso no podran superar el precio
internacional de referencia de acuerdo con la metodologia que defina el Gobierno
Nacional.

42 41 ] Por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones [...J’.
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Se regularan los precios de los medicamentos hasta la salida del proveedor
mayorista. El Gobierno Nacional debera regular el margen de distribucion y
comercializacién cuando este no reflgje condiciones competitivas [...]".

Por su parte, el Tribunal frente a la politica farmacéutica nacional considerd

“[...] De ofro lado, el Consejo Nacional de Politica Econémica y Social, Conpes,
establecié un documento que contiene la Politica Farmacéutica Nacional Conpes
Social 155, con vigencia de 10 afios (2012-2021), y aun no renovado, que fij6 el
siguiente objetivo especifico sectorial.

Contribuir al logro de los resultados en salud de la poblacién colombiana a través del
acceso equitativo a medicamentos efectivos y la prestacion de servicios
farmacéuticos de calidad, bajo el principio de corresponsabilidad de los sectores y
agentes que inciden en su cumplimiento [...]".

Adicionalmente, el Tribunal destacé lo siguiente:

‘[...] dicha politica perdié vigencia en el anho 2021, lo que significa que
Colombia no cuenta con una Politica Farmacéutica Nacional y, en ese sentido,
el Gobierno Nacional ha omitido dar cumplimiento al articulo 23 de la Ley 1751 de
2015.

Esta norma tiene como propodsito que el Gobierno Nacional establezca una
Politica Farmacéutica Nacional, programatica e integral en la que se
identifiquen estrategias, prioridades, mecanismos de financiacion,
adquisicién, almacenamiento, produccién, compra y distribucion de los
insumos, tecnologias y medicamentos, asi como los mecanismos de
regulacion del precio de los medicamentos. Dicha politica, prescribe la norma,
debe estar basada en criterios de necesidad, calidad, costo efectividad,
suficiencia y oportunidad (inciso 1).

Asi mismo, para mantener la transparencia en la oferta de medicamentos
necesarios para proteger el derecho fundamental a la salud, una vez por semestre
la entidad responsable de la expediciéon del registro sanitario emitira un
informe de cardcter publico sobre los registros otorgados a nuevos
medicamentos, incluyendo la respectiva informacion terapéutica. Y remitird un
listado de los registros negados y un breve resumen de las razones que justificaron
dicha determinacién (inciso 2).

Se precisa que en la audiencia potestativa que se realiz6 el 6 de junio de 2023
intervino la Secretaria Técnica de la Comision Nacional de Regulaciéon de
Precios de Medicamentos quien sefnalo que, para esa fecha, se encontraban
en una primera fase de evaluacion sobre asuntos que debian ser actualizados
en el nuevo documento Conpes.

Sin embargo, para este momento no se ha recibido del Ministerio de Salud y
Proteccién Social ni de la Comision Nacional de Regulacion de Precios de
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Medicamentos un documento con destino al expediente en el que se indique
el avance en la elaboracion del documento referido.

Por lo anterior, es necesario que el Gobierno Nacional, a través del Ministerio de
Salud y Proteccién Social como 6rgano rector de la politica sectorial (articulo 42,
Ley 498 de 1999), de cumplimiento a lo ordenado por el articulo 23 de la Ley 1751
de 2015.

El paragrafo de dicha norma, especificamente, fija en dicho ministerio la
competencia para la regulacion del precio de los medicamentos, uno de los
componentes centrales de la politica farmacéutica, asi como el abastecimiento
de los mismos: adquisicién, almacenamiento, producciéon, compra y
distribucioén (inciso 1, articulo 23).

Debe advertirse que la norma prevé unos parametros dentro de las cuales
debe plantearse la politica farmacéutica la cual, como lo sefalaron los expertos
convocados a la audiencia potestativa realizada por el Despacho sustanciador,
debera actualizarse teniendo en cuenta las necesidades y situaciones actuales
que giran en torno al sistema de salud.

En lo que tiene que ver con la regulacion de precios de los medicamentos para
los principios activos, problematica principal que se planteé en la demanda,
el articulo 23 ya referido, paragrafo, le impuso al Ministerio de Salud y
Proteccion Social dicha funcion, la cual viene desarrollando a través de la
Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos |[...]".
(Destacado fuera de texto).

150. La Sala destaca que, de acuerdo con lo probado en el proceso y lo expuesto
por el Tribunal en la sentencia apelada, el CONPES 155 de 2012 que adopté la
politica farmacéutica nacional tuvo vigencia hasta el afio 2021 y que para el
momento de proferirse la sentencia apelada no se demostro la existencia de una
politica nacional farmacéutica, pese al mandato normativo previsto en el articulo 23
de la Ley 1751 de 2015, por lo que el Tribunal ordend la conformacién de una mesa
integrada por varios actores del sistema de salud con el propdsito de establecer las
bases de una nueva politica nacional farmacéutica, “[...] en otras palabras, la

elaboracion de un nuevo documento CONPES, que renueve el No. 155 de 2012

[.J.

151. El Ministerio de Salud y Proteccidon Social formuld varios argumentos que
cuestionan la orden del Tribunal. Principalmente adujo que ya existia una politica
nacional farmacéutica, que dicha Cartera ministerial dispone de varias politicas
publicas que cumplen el objeto perseguido en la orden judicial y que el Tribunal tuvo
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una interpretacion reducida al entender que la politica farmacéutica nacional debia

adoptarse por medio de un documento CONPES.

152. Al respecto, la Sala considera que no le asiste razon al Ministerio de Salud y
Proteccion Social toda vez que en el proceso no se demostro la existencia de la
politica nacional farmacéutica y, por el contrario, lo que se evidencié fueron
problemas multicausales que afectan los derechos colectivos amparados con
ocasion de las dificultades advertidas para hacer efectivo el control de precios de
medicamentos, el desabastecimiento de medicamentos y dispositivos médicos y la
debilidad en el control y supervision en la cadena de produccion, suministro y
distribucion de medicamentos, afectando con ello a las entidades publicas y a la
poblacién en general como consecuencia de los altos costos que deben asumir para
disponer de medicamentos, lo que ademas contribuye al desabastecimiento que

afecta al sistema de salud.

153. Adicionalmente, la Sala considera que las politicas publicas a las que se
refiere del Ministerio de Salud y Proteccion Social relacionadas con la soberania
sanitaria, el CONPES de reindustrializacion y la politica nacional de drogas, no
responden al objeto de la politica farmacéutica nacional que no es otro que
identificar “[...] las estrategias, prioridades, mecanismos de financiacion,
adquisicion, almacenamiento, produccion, compra y distribucion de los insumos,
tecnologias y medicamentos, asi como los mecanismos de regulacion de precios de
medicamentos. Esta politica estara basada en criterios de necesidad, calidad, costo

efectividad, suficiencia y oportunidad [...]’.

154. La Sala destaca que el CONPES 155 de 30 de agosto de 2012 establecié la
Politica Farmaceéutica Nacional en el marco de los principios constitucionales
asociados al derecho a la salud y al desarrollo del sector industrial farmacéutico.
Asimismo, dicho instrumento tuvo como antecedente la Politica Farmacéutica
Nacional formulada en el afo 2003 por el entonces Ministerio de la Proteccion
Social, basada en los principios de la Ley 100 de 1993.
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155. Ese documento CONPES definié como objetivo central de la politica nacional
farmacéutica: “[...] Contribuir al logro de los resultados en salud de la poblacién
colombiana a través del acceso equitativo a medicamentos efectivos y la
prestacion de servicios farmacéuticos de calidad, bajo el principio de
corresponsabilidad de los sectores y agentes que inciden en su cumplimiento [...]".

(Destacado fuera de texto).

156. En el precitado documento de politica se presentd un diagnéstico de la
situacion, se propusieron objetivos, se formularon estrategias, se adoptaron criterios
de seguimiento y evaluacion, se establecieron mecanismos de financiacién y se
plantearon recomendaciones en las que se enfatizd sobre la importancia de
articulacion institucional y la incorporacién de otros sectores y entidades para el

cumplimiento de los objetivos y metas de la politica farmacéutica nacional.

157. EICONPES 155 de 2012 planted 10 estrategias que tuvieron como propdésito
mejorar el acceso, oportunidad de dispensacion, calidad y uso adecuado de las
necesidades de la poblacion independientemente de su capacidad de pago,

veamos:

“I.]

i) Disponibilidad de informacion confiable, oportuna y publica sobre acceso, precios,
uso y calidad de los medicamentos;

ii) Construccioén de una institucionalidad eficaz, eficiente y coherente;

iii) Adecuacion de la oferta y las competencias del recurso humano del sector

farmacéutico;

iv) Desarrollo de instrumentos para la regulacion de precios y del mercado;

v) Fortalecimiento de la rectoria y del sistema de vigilancia;

vi) Compromiso con la sostenibilidad ambiental y el aprovechamiento de la
biodiversidad;

vij) Adecuacién de la oferta de medicamentos;

viii) Desarrollo de programas especiales de acceso;

ix) Diserio de redes de servicios farmacéuticos;

x) Promocién del uso adecuado de medicamentos [...]".

158. La Sala destaca que la primera estrategia estuvo orientada “/...] a resolver
los problemas de transparencia y asimetria de informacion de precios, gasto,

consumo, uso y calidad de medicamentos. Se espera poner a disposicion del

Gobierno, de las instituciones técnicas y normativas y de los usuarios, informacion
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oportuna y confiable para la toma de decisiones, a través de un unico sistema de

informacion [...]".

159. Asimismo, la Sala resalta que la cuarta estrategia sobre instrumentos para la
regulacion de precios de medicamentos y monitoreo del mercado tuvo como
propoésito “[...] configurar una caja de herramientas que mejore las capacidades

regulatorias y de vigilancia y detecte y resuelva las distorsiones del mercado [...]".

160. EI mencionado documento CONPES como meta de politica resultado de su
implementacion indicé: “[...] alcanzar la entrega suficiente y oportuna al 100% de
las personas que hacen uso de los servicios de salud y a los cuales les son
recetados medicamentos, en cualquier region del pais. Asi mismo, se espera una
reduccion sostenida de los precios, en especial para medicamentos priorizados;
unido a lo anterior, se disefiara un indice de precios de medicamentos del cual se
espera observar variaciones menores a las observadas en el indice de Precios al

Consumidor IPC que mide la inflacion global del mercado colombiano [...]".

161. La Sala destaca que el precitado CONPES contenia la politica publica
farmacéutica nacional, sin embargo, su vigencia finaliz6 en el afio 2021, sin que se
demostrara en el proceso la existencia de una nueva politica publica nacional

farmacéutica.

162. Ahora bien, teniendo en consideracion que el Ministerio de Salud y
Protecciéon Social en el recurso de apelacion sostuvo que ya existian politicas
publicas que daban respuesta a los problemas evidenciados en esta accion popular
relacionados con la falta de regulacion en los precios de los medicamentos, el
desabastecimiento de medicamentos e insumos médicos y la deficiencia en las
labores de supervision por parte del Estado frente a los actores de la cadena de
abastecimiento de medicamentos, la Sala se referira a cada una de las politicas

mencionadas por el precitado Ministerio.

163. El Ministerio de Salud y Proteccion Social expidi6 la Resolucién 1411 de 5 de
agosto de 2022, “[...] por la cual se adopta la Politica de Soberania en la
produccion para la Seguridad Sanitaria [...]”. En esa norma, se preciso que “...]

Calle 12 No. 7-65 — Tel: (57-1) 350-6700 — Bogota D.C. — Colombia
www.consejodeestado.gov.co



50

Radicacion: 25000-23-41-000-2019-00763-02
Accionante: Procuraduria General de la Nacion

La politica de soberania en la produccion para la sequridad sanitaria establece el
conjunto de actividades que permiten desarrollar y robustecer la capacidad
del pais para producir y satisfacer las necesidades de tecnologias de salud
estratégicas, fortaleciendo asi las capacidades para hacer frente a situaciones
de emergencia e incidentes agudos que vulneren la salud de la poblacion [...]".

(Destacado fuera de texto).

164. El documento CONPES 4129 de 21 de diciembre de 2023 adopté la Politica
Nacional de Reindustrializacién la cual tiene como objetivo general “...]
[AJumentar la generacion de valor agregado en la produccion de bienes y servicios
de los sectores econbmicos que componen la base productiva de la economia
colombiana, para transitar de una economia dependiente de las actividades
extractivas a una economia basada en el conocimiento, productiva, sostenible e
incluyente, que contribuya al desarrollo territorial y al cierre de brechas en materia
de productividad [...]".

165. Esta politica publica planteé en su hoja de ruta, entre otras acciones, el
desarrollo de capacidades para la industria farmacéutica; la produccion local de
ingredientes activos, excipientes, medicamentos biotecnolégicos y radiofarmacos;
el fortalecimiento institucional del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos (INVIMA); y la investigacidn basica y aplicada para el descubrimiento

de nuevas moléculas para el diagndstico y tratamiento del cancer.

166. En referencia a la Politica Nacional de Drogas 2023 - 2033, la Sala
evidencia que se trata de un documento de politica multisectorial, liderado por el
Ministerio de Justicia y del Derecho que tiene por objeto “[...] [C]ontribuir a la
consolidacién de la paz y el cuidado de la vida avanzando en reducir las
vulnerabilidades asociadas al cultivo, produccion y trafico de drogas ilicitas,
asi como del uso de sustancias psicoactivas, disminuir los impactos negativos del
fenémeno, debilitar el narcotrafico y las economias ilegales asociadas, reducir las
extensiones de cultivos de uso ilicito y su transformacion en sustancias ilegales y

promover una regulacion justa y responsable [...]”. (Destacado fuera de texto).
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167. En el precitado documento se indica que la Politica Nacional de Drogas
propendera por reducir las barreras de acceso a medicamentos tales como la
metadona y otras alternativas, asi como impulsar la investigacion de las
propiedades y potencialidades de plantas, como la amapola, para la produccion de

medicamentos.

168. Por otro lado, la Sala advierte que en afio 2025 el Consejo Nacional de
Politica Econdmica y Social aprob6 el documento CONPES 4170 de 30 de octubre
de 2025 referido a la “[...] Declaracién de importancia estratégica del proyecto
de inversion, fortalecimiento de la produccion nacional de productos

farmacéuticos que garanticen la soberania sanitaria (BPIN 202500000025358)
[...]"

169. EI mencionado proyecto responde a ‘[...] la insuficiente produccioén
nacional de productos farmacéuticos que garanticen la soberania sanitaria del
pais. Tal problema se manifiesta en la alta dependencia de proveedores
internacionales (Colombia Productiva, & PricewaterhouseCoopers, 2019); la baja
capacidad de respuesta ante emergencias sanitarias (Ministerio de Salud y
Proteccién Social, 2022; Agora Colombia, 2022); y la reduccién de la cobertura y
del acceso a medicamentos esenciales, particularmente aquellos estratégicos para
la salud publica o con limitada disponibilidad en el mercado (Ministerio de Salud y

Proteccion Social, 2024) [...]”. (Destacado fuera de texto).

170. La Sala destaca que el objetivo del CONPES 4170 de 2025 es ...]
[AJumentar la produccién nacional de productos farmacéuticos a través del
incremento de la infraestructura publica o mixta construida, adecuada y
dotada, asi como del fortalecimiento de los procesos de generacién y
transferencia de tecnologia y conocimiento, para contribuir a consolidar la

soberania sanitaria del pais [...]”. (Destacado fuera de texto).

171. Asimismo, este documento de politica prevé dos objetivos especificos. Por
una parte, incrementar la infraestructura publica o mixta construida, adecuada y
dotada para la produccioén nacional de productos farmacéuticos con el propésito de

mejorar la capacidad operativa de las plantas de elaboracion y los laboratorios
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farmacéuticos. Y, por otra parte, fortalecer los procesos de generacion y
transferencia de tecnologia y conocimiento de las instituciones publicas o mixtas
involucradas en la produccién nacional de productos farmacéuticos para madurar,

validar y transferir tecnologias a esa industria.

172. Dicha politica publica fue formulada a partir de 9 actividades estratégicas, a
saber: i) la seleccion y financiamiento de proyectos de infraestructura publica o
mixta; ii) la dotacion tecnoldgica especializada; iii) la interventoria integral para
garantizar estandares técnicos y normativos; iv) la elaboracién, validacion vy
adopcidén de lineamientos técnicos y normativos; v) el disefio e implementacion de
estrategias de [+D+i*3; vi) el fortalecimiento de la capacidad instalada en
investigacion en salud publica; vii) el aseguramiento de calidad de los procesos de
produccion; viii) el acompafamiento técnico a las entidades ejecutoras; y ix) el

monitoreo y evaluacion del impacto en salud publica.

173. La Sala considera que si bien las politicas publicas mencionadas en este
acapite se relacionan en algunos aspectos con el contenido que debe tener la
Politica Farmacéutica Nacional, de ninguna manera puede entenderse que dichas
normas o documentos contienen una politica programatica e integral, en la que se
identifiquen estrategias, prioridades, mecanismos de financiacién, adquisicion,
almacenamiento, produccion, compra y distribucion de insumos, tecnologias y
medicamentos, ni contienen los mecanismos de regulacion de precios de

medicamentos.

174. Asi las cosas, aunque la Sala no desconoce que se han disenado politicas
publicas que tocan de alguna manera el mercado farmacéutico, lo cierto es que no
se acreditd en el proceso la existencia de una unica politica publica integral, en la
que se incluya un diagnéstico, objetivos, estrategias, acciones, mecanismos de
financiacion e instrumentos de evaluacion y seguimiento que permitan solucionar la
problematica relacionada con la desregulacion de precios de medicamentos, el

desabastecimiento y la falta de inspeccion, vigilancia y control sobre los actores de

43 Investigacion, desarrollo e innovacion.
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la cadena de abastecimiento de medicamentos por parte de las entidades de

supervision.

175. Adicionalmente y, como lo advirtié el Tribunal en la sentencia apelada es
necesario que dicha politica sea construida con la participacion de todos los actores
llamados a hacer parte de la cadena de abastecimiento, empezando por las
entidades gubernamentales que hacen parte del sector salud, las EPS, IPS,
gestores farmaceéuticos (operadores logisticos, cadenas de droguerias, cajas de
compensacion y establecimientos de comercio que dispensan medicamentos),
agremiaciones, y todos aquellos actores que ya hacen parte de la mesa de trabajo
ordenada por el Tribunal, a quienes corresponde participar en la formulacion de la
Politica Farmacéutica Nacional que proteja los derechos e intereses colectivos

amparados en la presente accién popular.

176. No obstante lo anterior, la Sala considera que si le asiste razén al Ministerio
de Salud y Proteccién Social en un punto de su apelacién, cuando afirma que la
politica farmacéutica nacional no necesariamente debe ser adoptada a través de un
documento CONPES, esto es, las politicas publicas de orden nacional no solo
deben adoptarse a través de este tipo de documento sino que, por el contrario,
existen multiples instrumentos de politica que puede usar la administracion publica
para disenar, formular, implementar y evaluar las politicas publicas de alcance

nacional.

177. El articulo 2.2.12.3.1 del Decreto 1869 de 15 de noviembre de 201744

establece lo siguiente:

“[...] ARTICULO 2.2.12.3.1. Elaboracién. A solicitud motivada de al menos un
miembro del CONPES, el Departamento Nacional de Planeacién coordinara, con
el apoyo de las entidades competentes, la elaboraciéon de los documentos
CONPES.

La elaboracion de los documentos CONPES se realizara a través del Sistema de
Gestion de Documentos CONPES (SisCONPES) y seguira la metodologia que
para tal efecto disponga la Secretaria Técnica. Para tal fin, las entidades

44 “Por medio del cual se sustituye el Titulo 12 del Decreto 1082 de 2015, Unico Reglamentario del Sector
Administrativo de Planeacion, en lo relacionado con el funcionamiento del Consejo de Politica Econémica y
Social (CONPES)”.
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competentes suministraran, de manera oportuna la informacion y documentacion
requerida.

La veracidad, idoneidad, precision y calidad de la informacién suministrada para la
elaboracion de Documentos CONPES sera responsabilidad de las entidades
sectoriales competentes aportantes de la informacién, de conformidad con la
normativa aplicable a cada sector.

PARAGRAFO. El contenido definitivo de los documentos CONPES sera el publicado
por la Secretaria Técnica. Las versiones previas a los documentos aprobados por el
CONPES no son definitivas y su contenido no compromete al Gobierno nacional [...]".
(Destacado fuera del texto).

178. De acuerdo con el “Manual Metodoldgico para la elaboracion de documentos

CONPES” adoptado por el Departamento Nacional de Planeacién en el afio 20254°:

“l...] Los documentos CONPES plasman las decisiones de politica publica
aprobadas por el CONPES y en este sentido constituyen una de las principales
herramientas para su formulacién e implementacion. Estos documentos son el
resultado de un trabajo coordinado y concertado entre diferentes entidades e
instituciones del Gobierno nacional, en los cuales se establecen acciones
especificas para alcanzar los objetivos propuestos, mas alla de las acciones
misionales. EI DNP, en su rol de Secretaria Técnica del CONPES y como maximo
organo encargado de la planeacion nacional, debe liderar la elaboracion y el
seguimiento de los documentos CONPES y presentarlos al Consejo para su
aprobacion.

[..]

Dentro de sus funciones, el DNP es el encargado de hacer seguimiento al
cumplimiento de lo establecido en los documentos CONPES a través del Sistema de
Gestion de Documentos CONPES, SisCONPES. Mediante este seguimiento se
establece el avance en el cumplimiento, por parte de las entidades participantes, de
las acciones, objetivos y recomendaciones de las decisiones aprobadas por el
CONPES.

Los documentos CONPES pueden estar relacionados entre si, bien sea porque:
(i) actualizan una politica planteada anteriormente, (ii) modifican los
lineamientos de una politica previamente aprobada o (iiij) abordan una rama
distinta del problema tratado en un documento anterior y, por lo tanto, se
complementan.

[.]

Los documentos CONPES se pueden clasificar en documentos de politica y en
establecidos por norma. A continuacién, se describe cada una de estas
clasificaciones.

45

Cfr. olaboracion.dnp.gov.co/CDT/DNP/SIG/M-CA-

06%20Manual%20metodolégico%20elaboracion%20Doc%20Conpes.pdf.
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4.1 DOCUMENTOS CONPES DE POLITICA

Los documentos CONPES de politica establecen lineamientos de politica
publica y formulan acciones que responden a problematicas identificadas por
uno o varios sectores en el ambito nacional o regional. Parten de la idea de que
la solucién a los problemas identificados requiere del esfuerzo articulado de las
entidades de los distintos sectores del orden nacional y, por lo tanto, proponen
distintos instrumentos de politica publica que deben ser implementados por las
entidades responsables. En este sentido, dichos documentos articulan
diferentes tipos de herramientas o instrumentos de politica para el desarrollo
de soluciones integrales ante los problemas priorizados por el Gobierno
nacional.

De acuerdo con lo anterior, la eleccion de los documentos CONPES como
instrumento de politica publica, en principio, debe hacerse cuando se requiera de
la articulacién de varios instrumentos de politica publica y cuando Ia
implementacion de estos instrumentos requiera de la participacion de varias
entidades de distintos sectores.

Es importante aclarar que este tipo de documentos debe enmarcarse en los
lineamientos de politica del Plan Nacional de Desarrollo (PND) vigente.

Los documentos CONPES de politica deben cumplir con alguno de los siguientes
criterios:

* La solucion parcial o total al problema identificado que requiere de un ejercicio
coordinado de planeaciéon e implementacion por parte del Gobierno nacional
con un horizonte de mediano o largo plazo.

* El tratamiento de un tema de politica regional con alcance nacional que implica la
accion coordinada del Gobierno nacional. Estas iniciativas deben tener un enfoque
estratégico y multisectorial, teniendo en cuenta las particularidades de la region.

* La declaracion de importancia estratégica de un proyecto, para el cual el Confis ha
otorgado el aval fiscal, dado que para su implementacién se requiere vigencias futuras
que superan el respectivo periodo de gobierno.

Los documentos CONPES de declaratoria de importancia estratégica deben ilustrar
las caracteristicas generales del proyecto, programa o plan en cuestiéon y su
relevancia para las politicas sectoriales de mediano y largo plazo. Con esto, se debe
Justificar la decision gubernamental de declararlo de importancia estratégica y, por lo
tanto, de otorgarle recursos mas alla del respectivo periodo de gobierno.

[..]
4.2 DOCUMENTOS CONPES ESTABLECIDOS POR NORMA

Este tipo de documentos incluye aquellos cuyo propdsito se define en los
términos senalados por una ley vigente sobre la materia de la cual se ocupe.

A continuacioén, se mencionan los documentos CONPES de tramite actualmente
existentes.
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* Los documentos CONPES de politica macroeconémica, fiscal y financiera, los
cuales dan lineamientos en estas tematicas al Gobierno nacional, previo concepto del
Confis. En esta categoria se incluyen los documentos CONPES de Meta de balance
primario y nivel de deuda del sector publico no financiero, en el que se establece el
Marco Fiscal de Mediano Plazo (MFMP); el Marco de Gasto de Mediano Plazo
(MGMP); y el POAI.

* Los documentos CONPES de concepto favorable, mediante los cuales se someten
a la aprobacion del CONPES operaciones de crédito publico externo o el otorgamiento
de garantia de la Nacion.

* Los documentos que dan instrucciones sobre la asignacion de los excedentes
financieros de los establecimientos publicos, en coordinacién con el Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico.

* Los documentos que dan instrucciones sobre la distribucion de los excedentes
financieros y utilidades de las empresas industriales y comerciales del Estado y de
las sociedades de economia mixta.

* Los documentos CONPES de reajuste de avalios catastrales.

* Los documentos CONPES de distribucién de recursos del SGP para primera infancia
[...]”. (Destacado fuera de texto).

179. La Sala destaca, de acuerdo con lo anterior, que los documentos CONPES
plasman las decisiones de politica publica aprobadas por el CONPES y en este
sentido constituyen una de las principales herramientas para su formulacion e

implementacion.

180. Asimismo, segun la clasificacion propuesta por el Manual Metodoldgico para
la elaboracién de documentos CONPES, estos documentos se dividen en

documentos CONPES de politica y documentos CONPES establecidos por norma.

181. Los primeros, establecen lineamientos de politica y formulan acciones para
responder a problemas publicos que sean identificados en uno o varios sectores de
la administracion publica en el ambito nacional o regional. También se caracterizan
porque articulan diferentes tipos de herramientas o instrumentos de politica para el
desarrollo de soluciones integrales ante los problemas priorizados por el Gobierno
Nacional y, adicionalmente, porque deben enmarcarse en los lineamientos de

politica del Plan Nacional de Desarrollo.
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182. Los segundos, se caracterizan porque su proposito se define en los términos

sefalados por una ley vigente sobre la materia de la cual se ocupe.

183. La Sala considera que es necesario modificar la orden impartida en la
sentencia apelada, en el sentido de precisar que el propdsito principal de la mesa
de trabajo cuya conformacion fue ordenada por el Tribunal es el de establecer las
bases de una nueva politica nacional farmacéutica, en los términos del articulo 23
de la Ley 1751 de 2015, la cual puede adoptarse en un documento CONPES, que
renueve el CONPES 155 de 2012 o en cualquier otro documento o instrumento
juridico en el que se establezcan los lineamientos de la politica y las acciones para
solucionar el problema publico relacionado con las deficiencias en la regulacion del
control de precios de medicamentos y dispositivos médicos, el desabastecimiento
de estos y las dificultades advertidas en materia de supervision en la cadena de
produccion, suministro y distribucion de medicamentos y dispositivos médicos, tal

como se dispondra en la parte resolutiva de esta providencia.

184. En referencia al argumento formulado por la Superintendencia Nacional de
Salud relacionado con que el concepto de “sobrecosto de medicamentos” no se
predica unicamente de aquellos regulados, la Sala no evidencia que dicha
afirmacién esté en contravia con lo resuelto por el Tribunal y por el contrario la orden
de establecer las bases de una nueva politica nacional farmacéutica contiene
puntos de estudio que abarcan la cadena de produccion, distribucidn vy
comercializacién de medicamentos y dispositivos médicos, por lo que la politica
nacional farmacéutica cuya formulacion fue ordenada por el Legislador y respecto
de la cual, el Tribunal impartié precisas 6rdenes en la sentencia apelada, también
debera referirse a las estrategias para impedir la amenaza y vulneraciéon de los
derechos e intereses colectivos de los usuarios y consumidores como consecuencia

de los sobrecostos que se apliquen a los medicamentos no regulados.

185. Asimismo, la Sala considera que tampoco tiene vocacion de prosperidad el
argumento expuesto por el Ministerio de Salud y Protecciéon Social, segun el cual,

la problematica que motivd el amparo constitucional en la accion popular de la
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referencia no se basa en un riesgo inminente, que el problema es multicausal y que

no se trata de un nuevo problema.

186. Al respecto, la Sala destaca que el Tribunal valoré las pruebas allegadas al
proceso y encontro acreditada la vulneracién de los derechos e intereses colectivos
amparados, situacidén que no fue objeto de reproche en los recursos de apelaciény,
por el contrario, las entidades recurrentes, incluido el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, asintieron en la existencia de una crisis en el sector farmacéutico
que debe ser resuelta a través de instrumentos de politica publica que permitan

solucionar el problema publico advertido.

187. En esta misma linea, no resulta admisible para la Sala que la entidad que
tiene a su cargo el disefio de la politica de salud en el pais, pretenda desconocer la
necesidad de adoptar una nueva politica farmacéutica nacional bajo el argumento
que la crisis de los medicamentos obedece a un problema multicausal, el cual data

de tiempo atras, sin que la actual problematica sea novedosa.

188. Precisamente, la elaboracion del instrumento de politica ordenado en la
sentencia apelada es necesario para determinar las causas del problema
relacionado con las deficiencias en el control de precios de medicamentos, el
desabastecimiento y la carencia de una supervisidon efectiva sobre toda la cadena
de produccidon, comercializacion y distribucion de medicamentos y dispositivos
médicos, situacion que como lo advierte el Ministerio de Salud y Proteccion Social
no es nueva y, por lo tanto, es necesario resolverla para impedir que continue la
amenaza y vulneracidon sobre los derechos colectivos protegidos en esta accion

constitucional.

189. La Sala considera que es necesario confirmar el amparo de los derechos e
intereses colectivos protegidos por el Tribunal, toda vez que, contrario a lo afirmado
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social, en el tramite procesal se demostro la
inexistencia de una politica publica que permita establecer las causas, lineamientos

y acciones que deben seguir las entidades y actores que hacen parte del sistema
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de salud para solucionar la crisis de desabastecimiento y la falta de regulacion en

materia de control de precios de medicamentos y dispositivos médicos.

190. En este punto, la Sala destaca las consideraciones hechas por el Tribunal
frente a la necesidad de establecer las bases de una nueva politica nacional
farmacéutica desde el componente de regulacién de precios de medicamentos y

dispositivos médicos, veamos:

“[...] Revisadas las circulares expedidas por la Comision Nacional de Precios de
Medicamentos y Dispositivos Médicos, es evidente que hay unas directrices de
clasificacion y la metodologia para identificar los medicamentos que ingresan al
régimen de control directo de precios y determinar su precio maximo de venta, como
se establecio en la Circular 03 de 2013.

Esta circular ha sido modificada a través de los afios y, como se expuso en el marco
normativo, en la Circular 10 de 2020 se unificé y se adicioné el listado de los
medicamentos sujetos al régimen de control directo de precios, se fij6 su Precio
Maximo de Venta y se actualiz6 el precio de algunos medicamentos conforme al
Indice de Precios al Consumidor.

Sin embargo, al revisar el contenido de la circular en mencion con respecto al activo
Acido Valpropico, puesto en conocimiento por el acto popular, se observa que no
todos los medicamentos que contienen tal principio activo fueron objeto de
control de regulacién de precios, como sucede con: i) FERBIN JARABE, ii)
AVALPRIC JARABE vy iii) VALSUP JARABE. Solamente se encuentra en la lista el
medicamento VALCOTE, que contiene el activo referido.

Esto es, la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos
Médicos ha omitido integrar la totalidad de los medicamentos que contienen el
activo Acido Valproico a la lista de precios controlados, lo anterior como
ejemplo, en relacién con dicho activo, pero que debe servir como referente para
revisar casos similares que deben ser objeto de actuaciéon por parte de la
comisién aludida.

[.]

“[...] este Tribunal considera que en relaciéon con la regulacién de precios de
medicamentos, cuya competencia es del Ministerio de Salud y Proteccién Social
y de la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y Dispositivos Médicos,
se presentan puntos de vista divergentes entre los actores del sector salud.

Uno de estos puntos, el cual fue recalcado por el gremio de laboratorios y por el
Centro de Pensamiento de Medicamentos, Informacién y Poder de la Universidad
Nacional de Colombia, consisti6 en que la metodologia de la requlacién de precios
era obsoleta, en razén a que la ultima Circular se emitié en el afio 2013 (Circular 03
de 2013).

[..]
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Resulta destacable la expedicion de las circulares 018 y 019 de 2024, en relacién con
las pretensiones de la demanda, especialmente con la primera, porque el actor
popular fundamentd las mismas, sefialando que la regulacion de los precios de los
medicamentos no se encontraba determinada por los principios activos y que no todos
los principios activos estaban regulados.

El Tribunal considera que la actualizacién de la metodologia en la regulacion de
precios de los medicamentos ha evolucionado, sobre todo con la expedicion de
las circulares 018 y 019 de 2024.

Ello por cuanto dichas circulares se han ocupado de establecer una metodologia y
elaborar un listado acorde a la realidad; por ejemplo, se han actualizado los paises
de referencia internacional; se han incluido los principios activos de los medicamentos
para basar el calculo del precio maximo de venta; se aclaré que los Medicamentos
Vitales No Disponibles estan sujetos al control directo de precios y, evidentemente,
se tiene un listado actualizado de medicamentos.

Sin embargo, la expedicion de estas circulares no abarca la problematica integral
sobre la regulacién de precios de medicamentos, en los términos de la demanda
[...]”. (Destacado fuera de texto).

191. A su turno, frente a la necesidad de establecer las bases de una nueva
politica nacional farmacéutica desde el componente de desabastecimiento de

medicamentos y dispositivos médicos, el Tribunal considerd lo siguiente:

“[...] el Tribunal aprecia una relacion de causalidad entre la problematica de
escasez de medicamentos y las premisas facticas planteadas en la demanda de
accion popular, porque las cuestiones relacionadas con la fijacion del precio
también tienen sentido en un contexto de disponibilidad de medicamentos.

En primer lugar, se precisa que existe una relacion legal directa entre el registro
sanitario y la regulacion de precios de medicamentos. (articulo 72 de la Ley 1753 de
2015)

[..]

Desde el punto de vista factico, es una premisa econémica que a raiz del
desabastecimiento de un medicamento la ley de oferta y demanda va a influir
directamente en el precio del mismo, forzando hacia a una elevacion del precio;
y que, por el contrario, el mantenimiento de un flujo regular de cantidades
tendera a evitar distorsiones del mercado y a la fijacion de un precio acorde con
un escenario de libre competencia.

Ademas, ese desabastecimiento influye directamente en el canal en el que se
puede adquirir el medicamento, por ejemplo, si se trata de un medicamento que
debe entregar la empresa promotora de salud, pero esta no lo tiene disponible, el
destinatario final, paciente, debera acudir a una farmacia o drogueria para adquirirlo
con su presupuesto al precio que este ultimo canal comercial fije.
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Esta situacion, descrita con claridad en los informes rendidos por la actora popular,
permite advertir una manifiesta afectacion con caracter sistematico de la salud
como derecho fundamental y como servicio publico, en tanto la ausencia del
medicamento requerido en el canal institucional ha llevado a un grupo cada vez
mayor de usuarios del sistema a adquirirlo en el canal comercial, con controles
menores o casi inexistentes, segun los informes rendidos por la demandante y
algunas de las accionadas.

En este sentido, la problematica del desabastecimiento de medicamentos, que
se ha mostrado critica durante los anos 2023 y 2024 -segun suficiente prueba
documental recaudada por este Tribunal- no ha logrado una solucién
determinante, pese a los avances del Plan de Respuesta Urgente que se adopté
por el INVIMA y el Ministerio de Salud y Proteccion Social, mientras estuvo
vigente la medida cautelar de esta corporacion, que asi lo dispuso |[...]"
(Destacado fuera de texto).

192. La Sala acoge los argumentos del Tribunal, bajo el entendido que no se logro
demostrar por parte de las entidades demandadas la existencia de la politica publica
farmacéutica nacional que permita solucionar la crisis de desabastecimiento de
medicamentos e insumos médicos, la desregulacion de precios y la falta de control
por parte de los supervisores frente a los actores de la cadena y, con ello, la
proteccion de los derechos e intereses colectivos amparados en esta accion

popular.

193. Por lo anterior, se confirmara el amparo constitucional dispuesto en la

sentencia proferida en primera instancia.

Sobre la responsabilidad y competencia de las entidades accionadas para

cumplir las 6rdenes impartidas en la sentencia proferida en primera instancia

194. La SNS, la SIC y el INVIMA senalaron en los recursos de apelacion que no
eran responsables de la vulneracion de los derechos colectivos amparados y que
tampoco tenian competencia para cumplir las 6rdenes impartidas en la sentencia

apelada.

195. En relacion con la responsabilidad y competencia de la Superintendencia
Nacional de Salud, el Tribunal consideré lo siguiente:

“[...] En tal sentido, considera el Tribunal que la Superintendencia Nacional de
Salud tiene competencia para adelantar investigaciones con respecto a la
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compra de medicamentos efectuada por las EPS y adoptar las medidas que
corresponda.

En relacién con el momento para el cual se pide que se efectuen las investigaciones,
la Sala advierte a la Superintendencia Nacional de Salud que debera evaluar el factor
temporal para determinar si es posible adelantar las investigaciones y la adopcion de
medidas respectivas desde el afio 2018.

En todo caso, se instara a la Superintendencia Nacional de Salud para que
adelante dentro del marco de sus competencias, los procesos administrativos
en los casos en que se compruebe la desviaciéon de recursos por sobrecosto en
la compra o venta de medicamentos.

[.]

En este sentido, la Sala llama la atencion sobre lIla actuacion de Ia
Superintendencia Nacional de Salud, porque tanto en la contestaciéon de la
demanda como en los alegatos de conclusion sus argumentos de defensa se limitaron
a indicar que la entidad no tenia competencia para regular los precios de los
medicamentos (lo cual es cierto), pero no se pronuncié de manera concreta frente a
las pretensiones dirigidas en su contra.

Asi las cosas, como no obra prueba de las auditorias realizadas a las IPS en las
cuales tengan participacion accionaria superior al 50% entidades promotoras
de salud, con el fin de establecer si se han efectuado en relacién con las mismas
pagos por parte de sus accionistas (EPS) por concepto del suministro de
medicamentos con precios superiores al precio maximo de venta, ni sobre los
procesos administrativos correspondientes, se impondra la orden a la
Superintendencia Nacional de Salud de adelantar tales actuaciones
Administrativas [...]”. (Destacado fuera de texto).

196. El articulo 2.5.2.3.5.1 del Decreto 682 de 201846 sobre la competencia de la

Superintendencia Nacional de Salud respecto de las EPS dispone lo siguiente:

“[...] ARTICULO 2.5.2.3.5.1. De la competencia de la Superintendencia Nacional
de Salud. La Superintendencia Nacional de Salud, en el marco de las competencias
establecidas en las Leyes 1122 de 2007, 1438 de 2011 y el Decreto 2462 de 2013,
es la entidad encargada de realizar seguimiento a las condiciones de habilitacion y
permanencia de las entidades de que trata el presente Capitulo.

En ejercicio de esta competencia, la Superintendencia Nacional de Salud, evaluara
la gravedad del incumplimiento y aplicara a las entidades mencionadas,
amonestacion escrita, multa o revocatoria de la autorizacion de funcionamiento,
de conformidad con la graduacion de las sanciones establecidas en la
reglamentacioén vigente sobre la materia.

46 “Por el cual se sustituye el Capitulo 3 del Titulo 2 de la Parte 5 del Libro 2 del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social, en relaciéon con las condiciones para la autorizacién de
funcionamiento, habilitaciéon y permanencia de las entidades responsables del aseguramiento en salud”.
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PARAGRAFO. En todo caso, el seguimiento de las condiciones de habilitacién y
permanencia por parte de la Superintendencia Nacional de Salud podra ser
adelantado en cualquier momento, independiente de los plazos establecidos en los
articulos 2.5.2.3.2.5, 2.5.2.3.2.7 y 2.5.2.3.3.6 del presente Capitulo [...]".

197. La Ley 1966 de 11 de julio de 2019 regula en el articulo 2 el sistema
integrado de control, inspeccidn y vigilancia para el sector salud, de la siguiente

manera:

“[...] ARTICULO 20. EL SISTEMA INTEGRADO DE CONTROL, INSPECCION Y
VIGILANCIA PARA EL SECTOR SALUD. Créase el Sistema Integrado de Control,
Inspeccién y Vigilancia para el Sector Salud, a partir de la accién especializada y
coordinada entre la Superintendencia Financiera, Superintendencia de Sociedades,
la Superintendencia de Industria y Comercio y la Superintendencia Nacional de
Salud, bajo Ila coordinacion y direccion de esta ultima quien sera la encargada
de adelantar el proceso sancionatorio, sin causar cargo alguno por sobretasas, o
tarifas de contribucién adicionales.

La Superintendencia Financiera podra servir de asesor técnico, brindar capacitacion,
emitir conceptos, transferencia de conocimiento, y mejores practicas para el
fortalecimiento de la Superintendencia Nacional de Salud, con el fin de que esta ejerza
la inspeccion, vigilancia y control sobre las Entidades Promotoras de Salud u otras
aseguradoras en salud, asi mismo, sobre operadores logisticos de tecnologias en
salud y gestores farmacéuticos, en lo que corresponde a las condiciones financieras
y a las buenas practicas de gobierno corporativo que deben cumplir estas entidades.
La Superintendencia Financiera emitira un informe anual sobre el desempefio de los
principales indicadores financieros de estas entidades.

La Superintendencia de Sociedades ejercera la inspeccion, vigilancia y control sobre
las sociedades del sector salud y empresas unipersonales que operen en el sector, a
efecto de verificar el cumplimiento de las normas de derecho de sociedades y demas
asignadas a este ente de control. El Gobierno reglamentara la materia.

La Superintendencia de Industria y Comercio ejercera la vigilancia, control e
inspeccion sobre la promocioén de la competencia en el sector salud, mediante
la imposicion de multas cuando se infrinjan las disposiciones de practicas
comerciales restrictivas a la competencia y competencia desleal, fusiones y
obtenciéon de control de empresas en el mercado de la salud y el abuso de
posicion de dominante, entre otras.

PARAGRAFO 1o. Se entiende por gestores farmacéuticos los operadores
logisticos, cadenas de droguerias, cajas de compensacion y/o establecimientos
de comercio, entre otros, cuando realicen la dispensacion ambulatoria en
establecimientos farmacéuticos a los afiliados del Sistema General de
Seguridad Social en Salud por encargo contractual de las EPS, IPS y de otros
actores del sistema.

47 “Por medio de la cual se adoptan medidas para la gestion y transparencia en el Sistema de Seguridad Social
en Salud y se dictan otras disposiciones”.
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PARAGRAFO 20. Respecto de las investigaciones para determinar si se configuran
grupos empresariales o situaciones de control, en los términos del articulo 30 de la
Ley 222 de 1995, la competencia sera de la Superintendencia de Sociedades |[...]".
(Destacado fuera de texto).

198. La Sala considera que la SNS es responsable de la amenaza y vulneracién
de los derechos colectivos amparados en la sentencia apelada, toda vez que tiene
especificas competencias en materia de supervision sobre algunos de los actores
de la cadena de produccion, distribucion y comercializacion de medicamentos y

dispositivos médicos.

199. Asimismo, la Sala destaca que, si bien la SNS demostré haber realizado
acciones de inspeccion, vigilancia y control y, particularmente, expidio el Auto 275
de 2019 en el que comunicé a la SIC la situacién problematica evidenciada, lo cierto
es que desde sus competencias constitucionales, legales y reglamentarias, le
corresponde ejercer funciones de supervision sobre los actores del sistema de salud
que estan directamente relacionados con la deficiencia en la regulacién del control
de precios de medicamentos y dispositivos meédicos y en la crisis de

desabastecimiento de estos.

200. La Sala considera que la Superintendencia de Industria y Comercio
también es responsable de la amenaza y vulneracion de los derechos e intereses
colectivos amparados en la sentencia proferida en primera instancia, en razén a que
sus funciones estan directamente relacionadas con la supervision de los agentes
del mercado farmacéutico, quienes, como quedé demostrado en el proceso, estan
generando situaciones de sobrecosto de medicamentos e insumos médicos vy

desabastecimiento.

201. El Decreto 092 de 24 de enero de 202248 dispone lo siguiente:

“[...] ARTICULO 1. Modificacién del articulo 1 del Decreto 4886 de 2011.
Modifiquese el articulo 1 del Decreto 4886 de 2011, el cual quedara asi:

"Articulo 1. Funciones generales. La Superintendencia de Industria y Comercio
ejercera las funciones establecidas en la Ley 155 de 1959, el Decreto 3307 de 1963,

48 "Por el cual se modifica la estructura de la Superintendencia de Industria y Comercio, y se
determinan las funciones de sus dependencias".
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el Decreto 1302 de 1964, los Decretos 3466 y 3467 de 1982, el Decreto 2876 de 1984,
el Decreto 2153 de 1992, el Decreto 2269 de 1993, la Ley 256 de 1996, la Ley 446 de
1998, la Ley 527 de 1999, el Decreto 1130 de 1999, el Decreto 1747 de 2000, la Ley
643 de 2001, el Decreto 3081 de 2005, el Decreto 3144 de 2008, la Ley 1266 de 2008,
las Leyes 1335,1340 y 1341 de 2009, la Ley 1369 de 2009, el Decreto 4130 de 2011,
y el Decreto 4176 de 2011, y aquellas que modifiquen o adicionen las anteriores, las
demas que le sefalen las normas vigentes y las que le delegue el Presidente de
Republica.

La Superintendencia de Industria y Comercio ejercera las siguientes funciones:

1. Asesorar al Gobierno Nacional y participar en la formulacién de las politicas
en todas aquellas materias que tengan que ver con la proteccién al consumidor,
la promocién y proteccion de competencia, la propiedad industrial, la
proteccién de datos personales y en las demas areas propias de sus funciones.

2. En su condicion de Autoridad Nacional de Protecciéon de la Competencia,
velar por la observancia de las disposiciones en esta materia en los mercados
nacionales.

3. Conocer en forma privativa de las reclamaciones o quejas por hechos que
afecten la competencia en todos los mercados nacionales y dar tramite a
aquellas que sean significativas para alcanzar en particular, los siguientes
propdositos: la libre participacion de las empresas en el mercado, el bienestar
de los consumidores y la eficiencia econémica.

4. Imponer con base en la ley y de acuerdo con el procedimiento aplicable Ilas
sanciones pertinentes por violacién a cualquiera de las disposiciones sobre
proteccion de la competencia y competencia desleal, asi como por la
inobservancia de las instrucciones que imparta en desarrollo de sus funciones.

5. Ordenar, como medida cautelar, la suspension inmediata de las conductas
que puedan resultar contrarias a las disposiciones sobre proteccion de la
competencia y competencia desleal. Cuando la medida cautelar se decrete a
peticién de un interesado, la Superintendencia de Industria y Comercio podra solicitar
de este la constitucion de una caucién para garantizar los posibles perjuicios que
pudieran generarse con la medida.

6. Ordenar a los infractores la modificacién o terminacién de las conductas que
sean contrarias a las disposiciones sobre proteccion de la competencia y
competencia desleal.

[..]

17. Velar por la observancia de las disposiciones sobre proteccion al
consumidor y dar tramite a las reclamaciones o quejas que se presenten, cuya
competencia no haya sido asignada a otra autoridad, con el fin de establecer las
responsabilidades administrativas del caso y ordenar las medidas que resulten
pertinentes.

18. Imponer previas explicaciones, de acuerdo con el procedimiento aplicable,
las sanciones que de acuerdo con la ley sean pertinentes por violaciéon de las
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normas sobre proteccion al consumidor, por incumplimiento de la metrologia
legal, asi como de aquellos reglamentos técnicos cuya vigilancia se le haya
asignado expresamente, por incumplimiento por parte de los organismos
evaluadores de la conformidad de reglamentos técnicos de los deberes y obligaciones
que les son propios, asi como por la inobservancia de las instrucciones que imparta
en desarrollo de sus funciones.

[..]

36. Con excepcion de la competencia atribuida a otras autoridades, ejercer el control
y vigilancia en relaciéon con el cumplimiento de las normas sobre control de
precios, especulacion indebida y acaparamiento, de acuerdo con lo establecido en el
Decreto 2876 de 1984 o las normas que lo modifiquen o adicionen e imponer las
sanciones previstas en este.

[..]

51. Administrar el Sistema Nacional de la Propiedad Industrial y tramitar y decidir los
asuntos relacionados con la misma [...]”. (Destacado fuera de texto).

202. EIl Decreto 4886 de 23 de diciembre de 20114° establece la estructura de la
SIC, dentro de la cual se encuentra la delegatura para el control y verificacion de
reglamentos técnicos y metrologia legal y dentro de ella, la direccién de
investigaciones para el control y verificacion de reglamentos técnicos y
metrologia legal, la cual, de conformidad con lo previsto en el numeral 12 del
articulo 15 del mencionado decreto, tiene la funcién de “[...] decidir y tramitar las
investigaciones por violacion de las normas sobre control de precios,
especulacion indebida y acaparamiento, con excepcion de la competencia atribuida
a oftras autoridades, de acuerdo con lo establecido en el Decreto 2876 de 1984 o
las normas que lo modifiquen o adicionen, e imponer las sanciones

correspondientes [...]”. (Destacado fuera de texto).

203. La Sala considera que, de acuerdo con las normas que regulan la estructura
y las funciones de la SIC, asi como con lo previsto en el articulo 2 de la Ley 1966
de 2019, esa entidad tiene funciones especificas para ejercer la supervision sobre
el control de precios de medicamentos y dispositivos médicos, y sobre los actores

del mercado farmacéutico nacional, por lo que no es de recibo el argumento

49 4...] Por medio del cual se modifica la estructura de la Superintendencia de Industria y Comercio,
se determinan las funciones de sus dependencias y se dictan otras disposiciones [...]”. Modificado y
adicionado por el Decreto 092 de 2022, ya referido en esta providencia.
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analizado en este acapite sobre su supuesta falta de competencia para el

cumplimiento de las 6rdenes impartidas en la sentencia apelada.

204. Finalmente, en este acapite, la Sala resalta que el INVIMA no fue declarado
responsable de la vulneracion de los derechos e intereses colectivos amparados en
la sentencia proferida en primera instancia, y que su vinculacion se dio como

consecuencia de sus funciones, tal como se expuso lineas arriba.
205. La Sala destaca que el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 regul6 lo siguiente:

“[...] ARTICULO 245. EL INSTITUTO DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS. Créase el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos Invima, como un establecimiento publico del orden nacional, adscrito al
Ministerio de Salud, con personeria juridica, patrimonio independiente y autonomia
administrativa, cuyo objeto es la ejecuciéon de las politicas en materia de
vigilancia sanitaria y de control de calidad de medicamentos, productos
biolégicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos y elementos médico-
quirargicos, odontoldgicos, productos naturales homeopaticos y los generados por
biotecnologia, reactivos de diagnostico, y otros que puedan tener impacto en la
salud individual y colectiva.

El Gobierno Nacional reglamentara el régimen de registros y licencias, asi como el
régimen de vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos de que trata el
objeto del Invima, dentro del cual establecera las funciones a cargo de la Nacion y
de las entidades fterritoriales, de conformidad con el régimen de competencias y
recursos.

PARAGRAFO. A partir de la vigencia de la presente Ley, la facultad para la
formulacién de la politica de regulacion de precios de los medicamentos de
que goza el Ministerio de Desarrollo Econémico, de acuerdo con la Ley 81 de 1988,
estara en manos de la Comisiéon Nacional de Precios de los Medicamentos.

Para tal efecto, créase la Comision Nacional de Precios de Medicamentos
compuesta, en forma indelegable, por los Ministros de Desarrollo Econémico y
Salud y un delegado del Presidente de la Republica. EI Gobierno reglamentara el
funcionamiento de esta Comision [...]".

206. El Decreto 2078 de 8 de octubre de 2012°° dispuso lo siguiente:

“[...] ARTICULO 4°. Funciones. En cumplimiento de sus objetivos el Invima realizaré
las siguientes funciones:

1. Ejercer las funciones de inspeccion, vigilancia y control a Ilos
establecimientos productores y comercializadores de los productos a que hace

% “Por el cual se establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), y se determinan las funciones de sus dependencias.”
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referencia el articulo 245 de la Ley 100 de 1993 y en las demas normas que lo
modifiquen o adicionen, sin perjuicio de las que en estas materias deban adelantar
las entidades territoriales, durante las actividades asociadas con su produccion,
importacion, exportacion y disposicién para consumo.

[..]

9. Generar y suministrar la informacion requerida para alimentar los diferentes
Sistemas Administrativos a los cuales pertenece el Invima en el marco de su
competencia [...]”. (Destacado fuera de texto).

207. La Sala considera que, de conformidad con las funciones asignadas al
INVIMA, esta entidad es competente y esta llamada a proteger los derechos e
intereses colectivos amparados por el Tribunal, maxime cuando le corresponde
realizar el registro sanitario y dispone de informacién importante para la

construccion de la politica publica farmacéutica nacional.

208. Ahora bien, el INVIMA sefalé que no era cierto que la crisis institucional de
esa entidad tuviera relacion con la problematica de la falta de regulacién en el control
de precios de medicamentos y dispositivos meédicos y del desabastecimiento, sin

embargo, en este punto, la Sala prohija las siguientes consideraciones del Tribunal:

“[...] De acuerdo con lo anterior, es competencia del INVIMA expedir los registros
sanitarios, asi como la renovacion, ampliacion, modificacién y cancelacion de
los mismos, luego de un procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de
requisitos técnico legales establecidos en la normativa vigente.

Por lo tanto, no cabe duda que el Ministerio de Salud y Proteccién Social, de una
parte, y, por la otra, el Invima son instancias estatales a quienes compete la
garantia del acceso efectivo a los medicamentos por parte de los usuarios del
sistema general de seguridad social en salud.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social, como orientador y coordinador de las
actividades que realicen las entidades integrantes del sector salud y del sistema
general encargado de la prestacion del servicio de salud. El Invima, a través del
tramite de los registros sanitarios, actividad primaria y necesaria para el ingreso
de medicamentos al mercado.

No desconoce el Tribunal las gestiones adelantadas por estas dos entidades,
con el fin de abordar y solucionar la problematica de desabastecimiento de
medicamentos, a raiz de la medida cautelar decretada en octubre de 2023 [...]".
(Destacado fuera de texto).

209. En este orden de ideas, la Sala considera que no les asiste razén a las

entidades apelantes respecto de su responsabilidad y competencia para proteger
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los derechos e intereses colectivos amparados en la sentencia proferida por el

Tribunal, por lo que no prosperan los argumentos estudiados en este acapite.

Sobre la proporcionalidad y pertinencia de las 6rdenes impartidas

210. La Sala considera que el amparo constitucional y las érdenes impartidas por
el Tribunal deben confirmarse, con la modificacion a que se aludié en esta

providencia cuando se analizé la inexistencia de la politica farmacéutica nacional.

211. Asilas cosas, el argumento relacionado con la imposibilidad de continuar con
el Plan de Respuesta Urgente a la Crisis de Desabastecimiento de Medicamentos
porque esa orden no guarda relacion con la causa petendi, no tiene vocacion de
prosperidad dado que como se indico lineas arriba el Tribunal acert6 en
pronunciarse sobre la problematica de desabastecimiento de medicamentos e
insumos médicos en ejercicio de los poderes extra y ultra petita del juez de la accién

popular.

212. Por otro lado, para la Sala tampoco prospera el argumento del Ministerio de
Salud y Proteccion Social relacionado con la imposibilidad de dar cumplimiento a lo
ordenado en el numeral 2.1 de la sentencia, dado que, a juicio de la entidad, ya se
dio inicio al proceso de adopcién de una nueva Politica Nacional Farmacéutica. Lo
anterior, en consideracion a que no se demostré en el tramite del proceso la
existencia de dicha politica publica y, por el contrario, lo que se acredité fue la

amenaza y vulneracion de los derechos e intereses colectivos amparados.

213. La Sala considera que el argumento de la SIC en el que sefald que la orden
impartida a la entidad es redundante, al reiterar sus obligaciones legales, por una
parte, no cuestiona lo ordenado por el Tribunal y, por otra parte, la SIC tiene a su
cargo el control de precios de medicamentos y dispositivos médicos, que como se
senalé en esta providencia, lo ejerce a través de las funciones asignadas a la
direccion de investigaciones para el control y verificacion de reglamentos técnicos y

metrologia legal, por lo que el argumento no tiene vocacién de prosperidad.
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214. Tampoco evidencia la Sala que las 6rdenes impartidas a la SIC desconozcan
el debido proceso administrativo y los términos previstos en el CPACA para
solucionar los asuntos que conoce dicha entidad, por cuanto las 6rdenes que le
fueron impartidas deben cumplirse observando las competencias constitucionales,
legales y reglamentarias de esa entidad, lo que incluye, seguir los procedimientos

establecidos para el ejercicio de las funciones de supervision.

Conclusiones

215. La Sala, por una parte, modificara la orden impartida en el numeral 2.1 del
ordinal segundo de la sentencia proferida en primera instancia, en el sentido de que
la politica farmacéutica nacional puede ser adoptada en un documento CONPES o
en otro documento o instrumento juridico idoneo en el que se definan los
lineamientos de politica, las acciones tendientes a solucionar el problema publico y

los mecanismos de financiamiento de dicha politica publica.

216. Por otra parte, la Sala observa que el Tribunal omitié constituir el comité de
verificacién de cumplimiento de la sentencia, previsto en el articulo 34 de la Ley 472
de 1998, por lo que se adicionara la sentencia proferida en primera instancia, en

ese punto, tal como se dispondra en la parte resolutiva de esta providencia.

217. En lo demas, la Sala confirmara la sentencia proferida en primera instancia
por la Subseccion A de la Seccidn Primera del Tribunal Administrativo de

Cundinamarca.

218. De conformidad con el articulo 38 de la Ley 472 de 1998 y los numerales 1y
8 del articulo 365 de la Ley 1564 de 2012, la Sala se abstendra de condenar en

costas en esta instancia, en atencion a que no esta probada su causacion

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,
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lll. FALLA

PRIMERO: MODIFICAR el numeral 2.1 del ordinal segundo de la sentencia
proferida el 12 de diciembre de 2024 por la Subseccion A de la Seccion Primera del
Tribunal Administrativo de Cundinamarca, por las razones expuestas en la parte

motiva de esta providencia, el cual quedara asi:

“l..] SEGUNDO.- DECLARASE la vulneracién y amenaza de los derechos e
intereses colectivos a la seguridad y salubridad publicas; al patrimonio publico; al
acceso al servicio de salud y a que su prestacion sea eficiente y oportuna y a los
derechos de usuarios y consumidores del servicio de salud, por parte de los siguientes
accionados: Ministerio de Salud y Proteccion Social, Comisién Nacional de Precios
de Medicamentos y Dispositivos Médicos, superintendencias de Industria y Comercio
y Nacional de Salud y Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

En consecuencia, se dispone.

2.1. ORDENAR la conformacion de una mesa de trabajo dirigida por el Ministerio de
Salud y Proteccién Social, la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos y el INVIMA, e integrada por los ministerios de Comercio,
Industria y Turismo, de Ciencia, Tecnologia e innovacion; la Administradora de los
Recursos del Sistema General de Seguridad Social en Salud, ADRES; representantes
de las farmacéuticas; mayoristas; entidades promotoras de salud; instituciones
prestadoras de servicios de salud; representantes de los usuarios y pacientes; el
Centro de Pensamiento Medicamentos, Poder e Informacion asi como otros centros
académicos cuyo aporte resulte pertinente, de los gestores farmacéuticos y de la
Procuraduria General de la Nacién, como parte actora.

El propdsito principal sera establecer las bases de una nueva politica nacional
farmacéutica en los términos de que trata el articulo 23 de la Ley 1751 de 2015, en
otras palabras, la elaboraciéon de un nuevo documento CONPES, que renueve el
No.155 de 2012, de acuerdo con lo previsto en el articulo 2.2.12.3.1 del Decreto 1869
de 2017 para su elaboracion, o en otro documento o instrumento juridico idoneo
en el que se definan los lineamientos de politica, las acciones tendientes a
solucionar el problema publico y los mecanismos de financiamiento, con base
en una metodologia de participacién que tenga dicha mesa de trabajo como una
instancia de consulta.

La mesa de trabajo debera contemplar como puntos de estudio los siguientes.

i) la reformulacion de la politica de control de precios de medicamentos y dispositivos
meédicos y las metodologias y procedimientos que posibiliten implementar un régimen
de control de precios.

Esta debe reflejar las actuales circunstancias, garantizando el acceso de la poblacién
a los medicamentos, bajo el entendido que la libre competencia no es
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un derecho absoluto, sino que encuentra limites en el bien comun y debe ejercerse
en armonia con las finalidades sociales del Estado, tal y como lo dispuso la Ley 1751
de 2015.

ii) se deberan analizar las diferentes estrategias de regulacion del mercado de
medicamentos, esto es, revisar la viabilidad en la promocion de genéricos de menor
precio en el mercado nacional, compras descentralizadas y subastas inversas o
compras publicas, la negociacion de acuerdos marco de precios y cualquier otro
mecanismo de obtencion de medicamentos.

iif) creacién o fortalecimiento del sistema de datos e informacién que comprenda el
inventario y el precio de los medicamentos; dicho sistema bajo el modelo del
SISMED, se podria replantear para que fuera publico, revisable y dinamico en relacion
con la ley de oferta y demanda.

iv) implementacion del Sistema de Control Electrénico de Facturacion.

v) planteamiento de soluciones concretas para poner freno a la problematica del
desabastecimiento de medicamentos, en ese sentido se debera estudiar el
fortalecimiento del INVIMA en cuanto al personal técnico y herramientas que permitan
expedir los registros sanitarios en el menor tiempo posible.

vi) disefio y ejecucion de la “Politica Nacional de investigacion cientifica, desarrollo
tecnologico, innovacion y produccion de la industria farmacéutica para la autonomia
sanitaria de Colombia’.

vii) patentes y propiedad industrial: actualizacion de manuales

viii) evaluacion y analisis sobre la pertinencia de los instrumentos de financiacion y
saneamiento del déficit financiero del sistema de salud hasta ahora implementados
(recobros, presupuestos maximos, acuerdo de punto final, etc.) en orden al disefio de
mecanismos que permiten superar el déficit ya

mencionado.

ix) cronograma de reuniones y actividades.

Dentro del mes siguiente a la notificacion de la sentencia, se debe conformar la mesa
de trabajo y se debera informar al Despacho del Magistrado Sustanciador el nombre
de los representantes y participantes de la misma.

Sera el Ministerio de Salud y Proteccion Social quien presida todas las reuniones y el
encargado de suministrar al Despacho del Magistrado Sustanciador, los informes de
gestion y avance para dar cumplimiento a la orden impartida [...]".

SEGUNDO: ADICIONAR el numeral 2.6 al ordinal segundo de la sentencia
proferida el 12 de diciembre de 2024 por la Subseccion A de la Seccion Primera del
Tribunal Administrativo de Cundinamarca, por las razones expuestas en la parte

motiva de esta providencia, el cual quedara asi:
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“l...] 2.6. CONFORMAR un comité de verificacion de cumplimiento de la sentencia
que sera presidido por el Magistrado Sustanciador del Tribunal Administrativo de
Cundinamarca e integrado por la Procuraduria General de Nacién, como parte actora,
un representante, con poder de decision, por cada una de las entidades demandadas
y vinculadas y el agente del Ministerio Publico que actua ante el Tribunal. EI
Magistrado Sustanciador del Tribunal podra integrar a otras entidades que considere
necesarias para garantizar la proteccion de los derechos e intereses colectivos
amparados”.

TERCERO: CONFIRMAR, en lo demas, la sentencia proferida el 12 de diciembre
de 2024 por la Subseccion A de la Seccidén Primera del Tribunal Administrativo de

Cundinamarca, por las razones expuestas en la parte motiva de esta providencia.

CUARTO: NO CONDENAR en costas en esta instancia, por las razones expuestas

en la parte motiva de esta providencia.

QUINTO: REMITIR copia de la presente sentencia a la Defensoria del Pueblo, en
cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 80 de la Ley 472 de 5 de agosto de
1998.

SEXTO: En firme esta providencia, DEVOLVER el expediente al Tribunal de origen,

dejando las correspondientes anotaciones de ley.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE.

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

la Sala en la sesion de la fecha.

PABLO ANDRES CORDOBA ACOSTA
Presidente
Consejero de Estado

CARLOS FERNANDO MANTILLA NAVARRO NUBIA MARGOTH PENA GARZON
Consejero de Estado Consejera de Estado

CONSTANCIA: La presente providencia fue firmada electronicamente por los integrantes de la Seccion Primera
en la Sede electronica para la gestion judicial SAMAI. En consecuencia, se garantiza la autenticidad, integridad,
conservacion y posterior consulta, de conformidad con la ley.
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