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REPUBLICA DE COLOMBIA       

RAMA JUDICIAL DEL PODER PÚBLICO       

       
JUZGADO CUARENTA Y NUEVE PENAL DEL CIRCUITO       

LEY 600 DE BOGOTA       

Carrera 28 A Nro. 18 A 67 Piso 5 Bloque E.       

Complejo Judicial de Paloquemao    

Teléfono 601-3753827       

Correo institucional: pcto49bt@cendoj.ramajudicial.gov.co       

       

                        Bogotá D.C., veintitrés (23) de marzo de dos mil veintitrés (2023)       

       

       

ASUNTO       

       

Decidir la acción de tutela presentada por la ciudadana CINDY PAOLA ROMERO 

OYOLA, agente oficiosa de su hija TAMARA CARDONA ROMERO, contra el Instituto 

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -INVIMA-.  De oficio se vinculó 

a la UNIDAD DE ATENCION MEDICA DE LA POLICIA NACIONAL y a la 

DIRECCION DE SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL. 

 

        

SITUACION FACTICA       

       

1º.  Relató la señora CINDY PAOLA ROMERO OYOLA, que su hija TAMARA 

CARDONA ROMERO, tiene quince (15) años y se encuentra afiliada al régimen especial 

de la POLICIA NACIONAL; tiene diagnóstico de FIBROSIS QUÍSTICA, enfermedad 

genética de herencia autosómica recesiva que afecta principalmente a los pulmones, 

páncreas, hígado e intestino y está clasificada dentro de las enfermedades huérfanas.  

 

Su médico tratante, le ordenó tratamiento con el medicamento ELEXACAFTOR 100 MG 

+ TEZACAFTOR 50 MG + IVACAFTOR7 5 MG + IVACAFTOR 150 MG 

TABLETAS (TRIKAFTA) medicamento vital no disponible, por lo que procedió el 27 

de enero de 2023, a solicitar autorización de importación al INSTITUTO NACIONAL DE 

VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS – INVIMA -, asunto al que se le 

adjudicó el radicado N° 20231016690, entidad que no ha realizado aprobación para la 

importación y comercialización del medicamento. 

 

2º. Esta actuación fue recibida por reparto el 14 de marzo de 2023, vía correo electrónico, 

procedente de la oficina de reparto.       

    

    

DERECHOS Y PRETENSIONES INCOADAS     

    

La agente oficiosa de la menor, deprecó la protección de los derechos fundamentales a la 

SALUD, a la VIDA, a la SEGURIDAD SOCIAL y a la DIGNIDAD HUMANA de 

TAMARA CARDONA ROMERO.  
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La pretensión concreta, es la siguiente:  

 

“…se ORDENE al INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE ALIMENTOS Y 

ALIMENTACIÓN- INVIMA, la entrega de manera oportuna del medicamento denominado: 

ELEXACAFTOR 100 MG + TEZACAFTOR 50 MG + IVACAFTOR7 5 MG + IVACAFTOR 

150 MG TABLETAS (TRIKAFTA), de acuerdo con la orden médica y las veces que sea 

prescrito, sea por este o por otros especialistas, esto para el manejo de la FIBROSIS 

QUÍSTICA (FQ). …ORDENAR el TRATAMIENTO INTEGRAL para que se garantice el 

acceso efectivo al servicio de salud, dado que mi hija es catalogada como Sujeto de Especial 

Protección por padecer una enfermedad huérfana y requiere un tratamiento oportuno, eficaz 

e integral para sobrellevar la patología” 

 

  

CONTESTACION DE LA DEMANDA     

     

1.- La Jefe de la Oficina Asesora Jurídica del Instituto Nacional de Vigilancia de 

Medicamentos y Alimentos INVIMA, contestó que la misión del INVIMA está enfocada a 

garantizar la salud pública en Colombia, ejerciendo inspección, vigilancia y control sanitario 

de carácter técnico científico sobre los asuntos y productos de su competencia. Además, le 

corresponde al INVIMA ejecutar políticas en materia de vigilancia sanitaria y de control de 

calidad de medicamentos, productos biológicos, alimentos, bebidas, cosméticos, dispositivos 

y elementos médico–quirúrgicos, odontológicos, productos naturales, homeopáticos y los 

generados por biotecnología, reactivos de diagnóstico y otros que puedan tener impacto en 

la SALUD INDIVIDUAL Y COLECTIVA. 

 

Señaló que el Decreto 481 de 2004 permite la importación, comercialización o producción 

de un medicamento que no cuente con registro sanitario, siempre y cuando cumpla con los 

requisitos dispuestos en dicho Decreto, el cual establece lo siguiente: 

 

 “Artículo 5º. Exención del registro sanitario. Los medicamentos definidos por la Comisión 

Revisora del INVIMA como "vitales no disponibles", no requerirán registro sanitario para 

su producción, importación y/o comercialización. No obstante, deberán cumplir con los 

requisitos que se establecen en el presente decreto. En todo caso, los beneficios concedidos 

a los medicamentos vitales no disponibles de que trata el presente decreto subsistirán 

mientras estos conserven la condición de medicamento vital no disponible.”  

 

Se entiende como medicamento vital no disponible según el Decreto 481 de 2004, lo 

siguiente:  

 

“Artículo 2º. Medicamento vital no disponible. Es un medicamento indispensable e 

irremplazable para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente o un grupo 

de pacientes y que, por condiciones de baja rentabilidad en su comercialización, no se 

encuentra disponible en el país o las cantidades no son suficientes.”  

 

Lo anterior obedece a que la norma en cita persigue la investigación, desarrollo, importación 

y comercialización de esta clase de medicamentos, esto no supone la obligación de autorizar 

la importación de cualquier medicamento a toda costa, y sin el lleno del sustento para obtener 

la misma, por el contrario, se contemplan unos requisitos básicos que deben ser satisfechos 

por el particular o interesado, a fines de verificar una serie de condiciones que no pongan en 

peligro al paciente o la colectividad. Así pues, se solicita ante el INVIMA su autorización 

con el lleno de los requisitos, como medicamento vital no disponible, de conformidad con lo 

dispuesto por el Decreto 481 de febrero 13 de 2004, que prevé:  

 

“Artículo 3º. Determinación de medicamento vital no disponible. La Sala Especializada de 

Medicamentos de la Comisión Revisora del Invima, con base en los criterios definidos en el 

presente decreto y en la información disponible en el Invima, establecerá y actualizará en 

forma permanente el listado de los medicamentos vitales no disponibles. En todo caso los 
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medicamentos vitales no disponibles que hagan parte del listado deberán estar incluidos en 

normas farmacológicas. 

 

“Artículo 4º. Criterios para determinar que un medicamento es vital no disponible. Para 

determinar la condición de un medicamento vital no disponible, este deberá ajustarse a la 

definición de que trata el artículo 2º del presente decreto y cumplir con los siguientes 

criterios: a) Que no se encuentre en fase de investigación clínica; b) Que no se encuentre 

comercializado en el país o habiéndose comercializado las cantidades no sean suficientes 

para atender las necesidades; c) Que no cuente con sustitutos en el mercado. Parágrafo 1º. 

El Invima podrá excluir un medicamento del listado de que trata el artículo 30 del presente 

decreto, cuando desaparezcan las condiciones que generaron su inclusión, o cuando el 

titular del registro presente solicitud debidamente sustentada sobre su capacidad para 

atender la demanda del mercado. Parágrafo 2º. Las disposiciones del presente decreto no 

afectarán los derechos de propiedad intelectual existentes, sin perjuicio de que puedan 

aplicarse las excepciones previstas en las normas correspondientes”.  

 

En cuanto a quién es la persona indicada para la solicitud de importación de un medicamento 

vital no disponible, el Decreto 481 de 2004, establece lo siguiente:  

 

“Artículo 8º. Autorización de importación para un paciente específico. La importación de 

un medicamento vital no disponible, para un paciente específico podrá ser realizada por el 

mismo paciente o por una persona natural o jurídica pública o privada legalmente 

constituida previo cumplimiento de los siguientes requisitos: 1. Solicitud expresa de la 

autorización de importación presentada ante el INVIMA. 2. Nombre completo del paciente 

y su documento de identidad. 3. Principio activo en su denominación genérica y composición 

del medicamento. 4. Fórmula médica y resumen de la historia clínica en donde se indique la 

dosis, tiempo de duración del tratamiento, nombre del medicamento y cantidad, la cual debe 

estar firmada por el médico tratante, con indicación y número de su tarjeta profesional. 5. 

Copia del recibo de consignación correspondiente. Parágrafo. La autorización de 

importación de los medicamentos vitales no disponibles se concede por una sola vez y podrá 

ser nuevamente solicitada según prescripción médica”.  

 

En ese sentido, se desprenden de la norma lo siguiente:  

 

a) Puede elevar la solicitud de autorización de importación de medicamento vital no 

disponible: el mismo paciente, o una persona natural o jurídica pública o privada legalmente 

constituida.  

 

b) Los requisitos que debe cumplir son:  

• Solicitud expresa de la autorización presentada ante el INVIMA  

• Nombre completo del paciente y su documento de identidad  

• Principio activo en su denominación genérica y composición del medicamento  

• Fórmula médica y resumen de la historia clínica firmada por el médico tratante  

• Copia del recibo de consignación correspondiente.  

 

Así las cosas, el INVIMA de acuerdo con el Decreto 481 de 2004, se encuentra facultado 

para autorizar el ingreso al país de medicamentos indispensables e irremplazables para 

salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente, que no cuentan con registro 

sanitario en el país, o que las cantidades requeridas del producto no se abastecen con las que 

hay en el país, por ello son denominados medicamentos vitales no disponibles.  

 

De conformidad con lo anterior, es claro que la denominación de vital no disponible, no se 

adquiere únicamente cuando el medicamento no cuenta con registro sanitario, sino que 

adicionalmente se entiende como tal, el medicamento que aun contando con registro sanitario 

no se encuentra en el comercio y en esa medida, si concurren los requisitos establecidos en 

el Decreto 481 de 2004, el Instituto deberá autorizar su importación. Quiere decir lo anterior, 

que siempre y cuando se cumplan los requisitos anteriores y sean aportados los documentos 
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previstos en la norma, el INVIMA otorgará la autorización de importación sanitaria del 

medicamento. 

 

Una vez se radica la solicitud ante el INVIMA, este Instituto procede a dar trámite a la misma 

en la mayor brevedad posible, toda vez que, aunque el Decreto 481 de 2004 no contempla 

ningún término, esta entidad entiende la prioridad que se le debe dar a esta clase de 

medicamentos y la necesidad de los medicamentos 

 

Consultado el Grupo de Vitales No Disponibles de la Dirección de Operaciones Sanitarias, 

indicaron lo siguiente: “AUTORIZACION No. 2023000218 del 16 de marzo de 2023 

 

 
 

La notificación se realiza a la empresa que solicitó el trámite (para el caso concreto a 

VALENTECH PHARMA COLOMBIA SAS), más NO se notifica a la EPS ni a los 

pacientes. En consecuencia, se está realizando el referido trámite por lo que aún no contamos 

con la constancia de CERTIMAIL” 

 

Por lo anterior, solicitó sea desestimada la pretensión de amparo del derecho fundamental en 

contra del INVIMA, toda vez que no ha existido vulneración actual por acción u omisión de 

su parte, aunado a que el INVIMA cumplió con sus funciones y profirió el acto 

administrativo de Autorización No. 2023000218 del 16 de marzo de 2023.  

 

2.- El Intendente GERMAN HERNANDO LINARES BARBOSA Jefe Grupo de 

Tutelas de la DIRECCION DE SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL sostuvo que 

de acuerdo con la Resolución 5644 del 2019, en la estructura orgánica de la Dirección de 

Sanidad tiene unidad desconcentradas para el cumplimiento de su misionalidad, así:  

 

*REGIONALES DE ASEGURAMIENTO EN SALUD: “Es la unidad desconcentrada del 

Área Gestión de Aseguramiento en Salud, encargada de acompañar, verificar y controlar a 

las Unidades Prestadoras de Salud compuestas por los Establecimientos de Sanidad Policial 

y red contratada externa, en el desarrollo de las estrategias y actividades que garanticen el 

acceso efectivo a los servicios de salud, la gestión del riesgo en salud, la articulación de los 

servicios, la integralidad y continuidad de los mismos y el cumplimiento de los derechos de 

los usuarios sin perjuicio de su autonomía”  

 

*UNIDADES PRESTADORAS DE SALUD: “Son las dependencias encargadas de cumplir 

las políticas y las actividades definidas desde el Área Gestión de Prestación Servicios de 

Salud, para garantizar la prestación del servicio de salud de la zona de influencia”  

 

La Dirección de Sanidad es una dependencia de la Policía Nacional que a su vez es una 

Dirección dentro de la estructura orgánica del Ministerio de Defensa Nacional, encargada de 

administrar el Subsistema de Salud e implementar las políticas que emita el Consejo Superior 

de Salud de las Fuerzas Militares y de la Policía Nacional y los planes y programas que 
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coordine el Comité de Salud de la Policía Nacional respecto del Subsistema de Salud de la 

Policía Nacional.  

 

De acuerdo a lo anterior y con el fin de dar cabal cumplimiento a la acción de tutela del 

asunto, informa que la unidad responsable frente a la prestación del servicio es la Unidad 

Prestadora de Salud Bogotá liderada por la señora Mayor LILIANA ANDREA GIRALDO 

MEDINA, correo electrónico disan.upb-aj@policia.gov.co  y como superior jerárquico 

encargado de verificar los procesos y procedimientos en la prestación de los servicios de 

Salud, es la jefe de la Regional de Aseguramiento en Salud N° 1 – Bogotá, la cual es liderada 

por la señora Teniente Coronel ANA MILENA MAZA SAMPER cuya oficina queda 

ubicada en la carrera 68 B Bis Nº 44 - 58, teléfono 5804400 extensión 1302 – 1312, correo 

electrónico disan.rases1-aj@policia.gov.co, así mismo el Área Gestión de Aseguramiento en 

Salud liderada por el señor Teniente Coronel CARLOS ENRIQUE SÁNCHEZ FLÓREZ 

cuya oficina queda ubicada en la Calle 44 N° 50-51 Can en la ciudad de Bogotá, correo 

electrónico disan.arasi@policia.gov.co   

 

Para lo fines pertinentes, mediante correo electrónico, se remitió la acción de tutela del asunto 

a las unidades antes en mención el día 17 de marzo de 2023, para que allí den respuesta de 

fondo a lo ordenado por su Digno Despacho. 

 

 

3.- La JEFE REGIONAL DE ASEGURAMIENTO EN SALUD Nº 1, TENIENTE 

CORONEL ANA MILENA MAZA SAMPER, precisó que el grupo de suministro de 

medicamentos UPRES BOGOTA allegó informe en el que comunica que el medicamento 

ELEXACAFTOR 100 MG + TEZACAFTOR 50 MG + IVACAFTOR7 5 MG + 

IVACAFTOR 150 MG TABLETAS (TRIKAFTA) fue entregado el 13 de marzo de 2023. 

 

 
 

De igual manera, sostuvo que la paciente TAMARA CARDONA ROMERO ha sido atendida 

por diferentes especialidades siendo la ultima el 9 de marzo de 2023, de donde se advierte 

que se ha procurado garantizar el goce efectivo del derecho a la salud de la usuaria, 

atendiéndola de forma integral, adecuada oportuna y de calidad 

 

Solicita negar pretensiones, por cuando no se ha vulnerado derechos a la menor.  

 

 

PRUEBAS       

       

1.- Con la demanda de tutela se anexaron los siguientes documentos: 

 

*Historia clínica  

mailto:disan.upb-aj@policia.gov.co
mailto:disan.rases1-aj@policia.gov.co
mailto:disan.arasi@policia.gov.co
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*Formula médica del 18 de enero de 2023 

 
 

2.- El Invima, remitió la Resolución de aprobación 2023000218: 
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3.- La señora CINDY PAOLA ROMERO,  mediante comunicación telefónica realizada por 

el Juzgado el día 22 de marzo de 2023,  informó que el INVIMA, el 16 de marzo del 2023, 

en horas de la tarde le  notificó la Resolución de autorización sanitaria para el medicamento 

ELEXACAFTOR 100 MG + TEZACAFTOR 50 MG + IVACAFTOR7 5 MG + 

IVACAFTOR 150 MG TABLETAS (TRIKAFTA), para el tratamiento de un año, ordenado 

a su hija para el diagnostico de FRIBROSIS QUISTICA y en esa medida comenzó a gestionar 

la entrega con la Policía Nacional, que es el prestador de servicios de salud de su hija, por 

tanto, da por superado el hecho que generó la presentación de la acción constitucional.  

 

 

CONSIDERACIONES       

    

 PROBLEMA JURIDICO:    

    

Determinar si se cesa la actuación por hecho superado.  

 

La demanda de tutela se resume en la inconformidad de la señor CINDY PAOLA ROMERO 

OYOLA, progenitora de la menor TAMARA CARDONA ROMERO, porque el Invima no 

había emitido pronunciamiento respecto de la autorización de importación de medicamento 

vital no disponible formulado a su hija, ELEXACAFTOR 100 MG + TEZACAFTOR 50 

MG + IVACAFTOR7 5 MG + IVACAFTOR 150 MG TABLETAS (TRIKAFTA), la cual 

fue radicada desde el 27 de enero de 2023, y de esta manera poder efectuar las gestiones 

administrativas ante la POLICIA NACIONAL, entidad prestadora de servicios de salud, a la 

que se encuentra afiliada su descendiente..  

    

El INVIMA, al contestar la demanda de tutela señaló que ya profirió el acto administrativo 

de Autorización No. 2023000218 del 16 de marzo de 2023, respecto del siguiente 

medicamento: 



                                     Tutela: 2023-074  
                                                                                                                             ACCIONANTE: TAMARA CARDONA ROMERO 

                                                                                                                           Agente Oficioso: CINDY PAOLA ROMERO OYOLA 
                      ACCIONADO: INVIMA y otros         

 

Página 8 de 9       

       

  

Resolución que se encuentra en proceso de notificación.  

La anterior información  fue ratificada por la señora madre de la menor TATIANA 

CARDONA ROMERO, quien dio a conocer que por parte del INVIMA, se le puso en 

conocimiento la autorización de importación de medicamento vital no disponible 

ELEXACAFTOR 100 MG + TEZACAFTOR 50 MG + IVACAFTOR7 5 MG + 

IVACAFTOR 150 MG TABLETAS (TRIKAFTA), el cual cubre tratamiento para un año, 

por tanto procedió a gestionar el suministro con la entidad competente, esto es, la 

DIRECCION DE SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL.   

 

Y adicionalmente, la JEFE REGIONAL DE ASEGURAMIENTO EN SALUD Nº 1, 

TENIENTE CORONEL ANA MILENA MAZA SAMPER, precisó que el grupo de 

suministro de medicamentos UPRES BOGOTA allegó informe en el que comunica que el 

medicamento ELEXACAFTOR 100 MG + TEZACAFTOR 50 MG + IVACAFTOR7 5 MG 

+ IVACAFTOR 150 MG TABLETAS (TRIKAFTA) fue entregado el 13 de marzo de 2023 

En consecuencia, , como la pretensión de la actora, era que el INVIMA efectuara 

pronunciamiento sobre la importación del medicamento, ELEXACAFTOR 100 MG + 

TEZACAFTOR 50 MG + IVACAFTOR7 5 MG + IVACAFTOR 150 MG TABLETAS 

(TRIKAFTA) por ser vital para el tratamiento de su hija y tal asunto  ya  fue resuelto 

mediante la Resolución No. 2023000218 del 16 de marzo de 2023, la cual fue puesta en 

conocimiento de la interesada, en la misma fecha, como ella misma lo corroboró,   y además 

ya le fue entregado dicho medicamento se debe  cesar la actuación por hecho superado, de 

conformidad con lo previsto en el artículo 24 del Decreto 2591 de 1991.      

   

Sobre el tema de hecho superado, la Corte Constitucional ha manifestado lo siguiente: “... 

En reiteradas oportunidades, esta Corporación ha señalado que la efectividad de la tutela 

consiste en la potestad que tiene el Juez, para que una vez analizado el caso concreto, 

profiera un fallo en aras de proteger de manera inmediata la vulneración o amenaza de 

un derecho fundamental, cuando éste se ve afectado por la acción u omisión de una 

autoridad pública o de un particular en los casos expresamente señalados por la ley. Sin 

embargo, cuando la situación que dio origen a la tutela se encuentra superada, ésta pierde 

su razón de ser, pues la orden dada por el Juez no tendría ningún efecto y el proceso por 

su parte carecería de objeto, resultando de tal manera improcedente la tutela ...” 1 . 

(subrayado fuera del texto)       

 

En mérito de lo expuesto, el Juzgado Cuarenta y Nueve Penal del Circuito Ley 600 de 

Bogotá D.C., administrando justicia en nombre de la República y por autoridad de la ley,        

        

RESUELVE:       

            

PRIMERO: CESAR LA ACTUACIÓN por hecho superado, dentro de la acción de tutela 

presentada por CINDY PAOLA ROMERO OYOLA, como agente oficiosa de la menor 

TAMARA CARDONA ROMERO, contra el INVIMA, en la que se vinculó de oficio a la 

                                                 
1 Sent. T-585-98       
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UNIDAD DE ATENCION MEDICA DE LA POLICIA NACIONAL y a la 

DIRECCION DE SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL.         
                                                                                                                                                                                                                                                                                                           

SEGUNDO: DISPONER que en caso de no ser impugnada la sentencia, dentro del término 

previsto en el artículo 31 del Decreto 2591 de 1991 –tres días siguientes a la notificación-, 

se remita la actuación a la Corte Constitucional, vía correo electrónico, para su eventual 

revisión.       

       

Las notificaciones a las partes, se deben enviar a las siguientes direcciones electrónicas:        

     

ACCIONANTE:  asistenciajuridica@fiquires.com         

 

ACCIONADA: 

     

INVIMA : notificaciones_judiciales@invima.gov.co  

 

VINCULADA: 

DISAN PONAL: disan.asjur_tutelas@policia.gov.co    y  

disan.rases1-aj@policia.gov.co  

    

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE  

  
JUAN PABLO LOZANO ROJAS  

JUEZ  

  

mailto:asistenciajuridica@fiquires.com
mailto:notificaciones_judiciales@invima.gov.co
mailto:disan.asjur_tutelas@policia.gov.co
mailto:disan.rases1-aj@policia.gov.co

