INFORME SECRETARIAL. Cali, marzo 17 de 2021. A Despacho del senor Juez la
presente accién de tutela con decision de segunda instancia revocando el fallo.
Favor proveer.
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Secretario
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Providencia Nro. 288
Radicacion Nro. 2020-00293-01

Cali, marzo diecisiete (17) de dos mil veintiuno (2021)

OBEDEZCASE Y CUMPLASE. Teniendo en cuenta lo dispuesto por el
Tribunal Superior de Cali Sala de Familia, se estard a lo resuelto.

En mérito de lo expuesto, el Juzgado Tercero de Familia de Oralidad de Cali- Valle
del Cauca,

RESUELVE:

PRIMERO: ESTARSE a lo resuelto por el Tribunal Superior de Cali Sala
de Familia.

SEGUNDO: NOTIFICAR |la presente Providencia a las partes conforme a

la ley.

NOTIFIQUESE, COMU CUMPLASE

EL JUEZ,

DOMINGUEZ

d.s.d
futela

-

JUZGADD 3 DE FAMILLA DE ORALIDAD DE
CALI
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TRIBUNAL SUPERIOR DEL DISTRITO JUDICIAL DE CALI
SALA DE FAMILIA

Santiago de Cali, quince (15) de marzo de dos mil veintiuno (2021)

Proceso ACCION DE TUTELA Il INSTANCIA
Accionante MONICA LOPEZ GALEANO en representacion
de ALEJANDRO FRANCO LOPEZ
Accionado INVIMAY OTRO
Radicado 76-001-31-10-003-2020-00293-01
Aprobado Acta No. 02s™M
Decision REVOCA

Magistrado Ponente: FRANKLIN TORRES CABRERA

De manera preliminar se advierte que el Juzgado Tercero de Familia de Oralidad de Cali,
solo el pasado 22 de febrero y ante el requerimiento efectuado por la parte accionante,
procedid a enviar el expediente digital para que se surtiera la impugnacion, pese a que la
misma fue concedida mediante providencia del 15 de enero anterior, lo que retrasé el
tramite en segunda instancia de la accion de tutela.

Realizada la anterior aclaracion, procede la Sala a decidir la IMPUGNACION planteada por
el accionante contra la sentencia de tutela de primera instancia No. 071 del 17 de diciembre
de 2020 proferida por el Juzgado Tercero de Familia de Oralidad de Cali, dentro de la
presente accion de tutela.

l. ANTECEDENTES
1.1.  SINTESIS DE LOS HECHOS

Alejandro Franco Lopez fue diagnosticado con Distrofia Muscular de Duchenne,
enfermedad huérfana, producida por diferentes tipos de mutaciones genéticas. entre ellas
la "mutacign nonsense" que genera atrofia, debilidad progresiva y alteracion en los
pulmones y corazon. Para el manejo de esa mutacion se utiliza el medicamento *Atalureno”.

El 24 de agosto de 2020, el especialista en genética humana, doctor José Maria. Satizabal
Soto, valoro al accionante y, Cull ¢, nn ele preservar la movilidad en :illo do ruodoo, ou

participacion en clases virtuales, alimentacion auténoma, autocuidado, conservar la funcién
cardiorrespiratoria y de contera, preservar la vida del paciente, le formulé -1 sobre de
Ata/uren — Translama de 250 mg por la mefiene, 1 sobre de 250 mg de Ataluren -
Translama a medio dla, 1 sobre de 250 mg de Ataluren - Translama de 125 + 1 sobre de

250 mg en la noche".

Con base en la anterior formulacion, Audifarma S.A. solicité al INVIMA la autorizacion de
importacion del medicamento ATALUREN (TRANSLARNA®) como que medicamento vital
no disponible, comoquiera que es el Unico para tratarla patologla padece Alejandro Franco
Lépez la cual fue negada mediante Resolucion No. 2020037383 del 3 de noviembre de
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2020, decisiéon recurrida y confirmada mediante Resolucién/ No. 2020042694 del 7 de
diciembre siguiente.

Con la negacion del INVIMA se desconocen los derechos fundamentales a la salud y vida
digna del actor, toda vez que impide que tenga una mejor calidad de vida a partir del
tratamiento prescrito por el médico tratante, et cual se encuentra debidamente justificado,
maxime cuando se frata de un sujeto de especial proteccion dado que padece una
enfermedad huérfana. Aunado a que también se desconoce el derecho a ta igualdad en la
medida que a otros pacientes que padecen la misma patologia del accionante, le han
autorizado la importacion del medicamento.

Para el amparo de los derechos a la salud, vida, dignidad humana e igualdad de Alejandro
Franco. Lépez, su madre solicita que se ordene al INVIMA expedir la autorizacion del
medicamento Atalureno como medicamento vital no disponible y a la Direccién de Sanidad
de ta Policia Nacional, que, una vez se expida la autorizacion, realice los tramites
correspondientes para garantizar la entrega del mismo.

1.2.  TRAMITE PROCESAL

El 10 de diciembre de 2020, el Juzgado Tercero de Familia de Oralidad de Cali, admitid la
accion de tutela en contra del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
-INVIMA- y la Direccién de Sanidad de la Policla. Ademas, vinculd a la Direccién de
Operaciones Sanitarias y Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora
del INVIMA, al médico tratante del accionante, José Maria Satizabal Soto, a Genomics
S.A.S,, Audifarma S.A. y al Ministerio de Defensa Nacional. Posteriormente ordend la
vinculacién de la Regional de Aseguramiento en Salud No. 4 Valle del Cauca y del Grupo
Regional de Soporte y Seguimiento de Servicios de Alto Impacto de la Direccién de Sanidad
de la Policla Nacional.

1.3.  CONTESTACIONES

GRUPO REGIONAL DE SOPORTE Y SEGUIMIENTO DE SERVICIOS DE ALTO
IMPACTO DE LA DIRECCION DE SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL.- indico que la
Direcciéon de Sanidad desconocla de los tramites adelantados por la madre del accionante con
Audifarma S.A ante el INVIMA, por lo tanto, no tuvo injerencia en las decisiones que al interior
del mismo se adoptaron, advirtiendo que en la documentacion aportada no hay evidencia
alguna que las atenciones a Alejandro Franco Lopez se hayan realizado a través de ellos.
Ademas, resaltdé que el Grupo de Gestion Farmacéutica del Grupo de Soporte y Seguimiento
Servicios de Alto Impacto es el encargado de adelantar los tramites para la autorizacion de
importacion de medicamentos considerados como vital ino disponible conforme a las normas
que regulan la materia, empero, el mismo tampoco tiene registros de solicitudes en tal sentido
a nombre del acdonante.

Aclaré que la Direccion de Sanidad y la Unién Temporal MEDIPOL 16 suscribieron contrato
para el suministro y dispensacion de medicamentos, el cual establece que, previa autorizacién
por parte de la Direccion de Sanidad y el envio de la documentacion necesaria para los
tramites ante el INVIMA, contacta la firma importadora del medicamento.

Sin embargo, tal tramite no se llevd a cabo en el presente caso por cuanto no se tenia
conocimiento de las diligencias adelantadas. Finalmente, afirmé que la Direccién de Sanidad,
a travées de la EPSIM Clinica Regional Occidente iniciara dicho proceso, haciendo las
gestiones para la consecucion de la documentacién e informacion necesaria para obtener la
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autorizacion para la importacion del medicamento y de estar manera proveer del mismo al

accionante.

DIRECCION DE SANIDAD DE LA POLICIA NACIONAL.- solicité la desvinculacién del
tramite habida consideracion que el competente para dar cumplimiento a lo requerido por la
actora es la Regional de Aseguramiento en Salud No. 4 del Valle del Cauca y el Grupo
Regional Soporte y Seguimiento de Alto impacto.

INVIMA..- informé que en efecto Audifarma S.A. solicitd la autorizacion para la importacion del
medicamento Atalureno 125 mg y 250 mg para Alejandro Franco Loépez. No obstante,
teniendo en cuenta que dicho medicamento no se encuentra en la conforme al Decreto 481
de 2004 el listado de medicamentos vitales no disponibles del que trata el articulo 31 del
Decreto 481 de 2004, correspondla a la Sala Especializada de Medicamentos de la' Comision
Revisora del INVIMA emitir un concepto técnico clentlfico para la inclusion del mismo, por lo
tanto, para el efecto, era necesario el cumplimiento’ no solo de los requisitos para la
autorizacion contemplados en el articulo 8° Ibidem, sino demostrar que el medicamento es
eficaz y seguro y evidencia cientifica respecto de otras personas en las mismas condiciones
del paciente al que se le iba a suministrar el farmaco.

En ese orden de ideas, se requiri6 a Audifarma S.A para que aportara evidencia cientffica
para probar los anteriores presupuestos, requerimiento que fue atendido y junto con la
documentacién anexa se someti6 a estudio por parte de la Sala Especializada de
Medicamentos de la Comisién Revisora, la cual consider6 que no se cumpli6 con los
requerimientos comoquiera que no, se aportd evidencia cientffica en la fase 3 en pacientes en
las condiciones dinicas similares a las de Franco Lépez, pues las aportadas refieren a pruebas
de marcha, entre otras, que refieren a personas que no han perdido la movilidad, mientras que
aquel "no deambula” porende, no la misma no logra demostrar |a eficacia y seguridad en este
tipo de pacientes que han perdido la capacidad de deambulacion.

Aunado a lo anterior, el INVIMA ha analizado la evidencia respecto del medicamento en
mencién persistiendo dudas respecto de la seguridad y eficacia. Asimismo; el Ministerio de
Salud y Proteccidon Social indicé en la ‘Gula de practica dlnica para la deteccion temprana,
atencion integral, seguimiento y rehabilitacion de pacientes con diagndstico de distrofia
muscular" no recomienda el suministro: de Ataluren por calidad de evidencia muy baja, criterio
compartido por la Agencia Sanitaria Europea, Agencia Sanitaria Americana, Agencia Sanitaria
Canadiense y Agencia Sanitaria Australia.

Con fundamento en lo anterior, se adoptaron las decisiones que ahora el accionante |reprocha,
resaltando que los responsables de aportar la evidencia cientifica |para constatar la eficacia y
seguridad del medicamento es el interesado, que, para el caso concreto, fue Audifarma S.A.
conforme a los requerimientos efectuados por la aludida Sala Especializada, toda vez que el
tramite no es meramente administrativo sino el resultado de un analisis cientifico, el cual es
mas riguroso tratandose ' de medicamentos no catalogados como vitales no disponibles, como
es el caso del Atalureno.

. SENTENCIA DE PRIMERA INSTANCIA

El juez a quo declaré6 improcedente el amparo tutelar deprecado al considerar que la
presunciéon de legalidad de los actos administrativos debe desvirtuarse a través del
respectivo proceso contencioso administrativoy no a través. de la accion de tutela, toda vez
que este es un mecanismo subsidiario que solo procederia ante la existencia de un perjuicio
irremediable, el que en el presente caso tampoco se acredito.
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1. IMPUGNACION

El accionante, a través de su agente oficiosa impugné la decisién manifestando que la
accion de tutela si es procedente comoquiera que la vulneracion de los derechos a la salud,
vida, dignidad e igualdad del actor merecen una proteccidon inmediata ante la vulneracién
por parte del INVIMA, ademas, por las condiciones de salud del actor, se requiere una
solucion pronta y eficaz la cual solo la da la accion tuitiva, maxime tratandose de sujetos de
especial proteccién constitucional como el promotor dada su minoria de edad y por padecer
una enfermedad huérfana. Asimismo, adujo que en el en este caso se cumplen los
presupuestos establecidos jurisprudenclalmente para el suministro de medicamentos que
no tienen registro INVIMA, pues la negacién de la autorizacion vulnera los derechos
fundamentales del actor, no hay otro medicamento que reemplace el Ataluren, del cual esta
demostrada su efectividad y fue prescrito por su médico tratante.

Ademas, considera que el INVIMA esta imponiendo requisitos extra a los establecidos
legalmente, puesto que el listado de medicamentos vitales no disponibles concierne a la
Sala Especializada de Medicamentos de la Comision Revisora del INVIMA Yy el hecho que
el Ataluren no se encuentre en la misma no es obice para autorizar su importacion, mas
aun cuando en ocasiones anteriores se otorgd la autorizacion para importar el
medicamento, lo que supone una aduacion similar en este caso.

V. PROBLEMA JURfDICO

Corresponde a la Sala determinar si la accién de tutela es procedente para amparar los
derechos fundamentales del accionante, cuya vulneracion se atribuye a la negativa del
INVIMA para autorizar la importacion del medicamento Ataluren, de ser asl, si en efecto,
con esa decision se verifica dicha vulneracion.

V. CONSIDERACIONES

Esta Corporacién es competente para conocer de la impugnacion de la presente accion, de
conformidad con el articulo 86 de la Constitucién Politica de Colombia y el Decreto 2591 de
1991, asi como por ser el superior funcional del Juzgado Tercero de Familia de Oralidad de
Cali, quien profirio la sentencia de primer grado.

La accién de tutela se consagro en el articulo 86 de la Constitucion Politica de 1991, como
un mecanismo para reclamar ante los jueces, mediante un procedimiento preferente y
sumario, la proteccion inmediata de los derechos constitucionales fundamentales, cuando
resulten vulnerados o amenazados por la accién o la omision de cualquier autoridad publica
o de un particular en los casos establecidos en la ley.

Sobre la subsidiariedad, se advierte que, contrario a lo manifestado por el a quo, la accion
de tutela en este caso resulta procedente y por lo tanto merece un estudio a fondo del
asunto y de los requisitos especiales que se han de cumplir para conceder el amparo
atendiendo las reglas jurisprudencialmente establecidas, comoquiera que si bien las
resoluciones 2020037383 del 3 de noviembre de 2020 y la 2020042694 del 4 de diciembre
de 2020, mediante las cuales el Director de Operaciones Sanitarias del INVIMA negé la
solicitud de importacion de medicamentos y resolvio el recurso de reposicion manteniendo
la decision adoptada, son susceptibles de ser controvertidas ante la jurisdiccion contenciosa
administrativa por el medio de control de nulidad y restablecimiento del derecho, dicho
mecanismo no tiene la misma eficacia que la accion de tutela, lo que reviste importancia en
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la medida que esta de por medio la vulneracion al derecho a la salud y vida digna del actor.
situacion que merece la flexibilizacion del requisito de subsidiariedad atendiendo la
importancia de tales derechos fundamentales'.

En diferentes oportunidades, la Corte Constitucional se ha pronunciado respecto al
suministros de farmacos No POS que no cuentan con registro INVIMAZ, estableciendo unas
subreglas que debe tener en cuenta el Juez Constitucional para ordenas el suministro de
este tipo de medicamentos, a saber. "(i) que la exclusibn amenaza sus derechos
fundamentales, (iQ que el medicamento no puede ser reemplazado por uno que esté
contemplado en el POS y que tenga igual efectividad, (iiQ que no puede asumir el costo del
mismo y (iv) que haya sido prescrito porun médico de la EPS a la cual esta afiliado."”

En el presente asunto, no se advierte el cumplimiento de las citadas subreglas como pasa
a verse:

El amparo de derechos fundamentales debe estar precedido de un acto u omision que
amenace o vulnere los mismos, presupuesto que en el presente caso no se da. De una
parte porque las gestiones adelantadas para obtener la autorizacion del medicamento que
requiere el actor fueron ajenas a la Direccion de Sanidad de la Policla Nacional, por lo que
mal harfa esta colegiatura ordenarle a la misma realizar los tramites para la efectiva entrega
del medicamento, como lo pretende la agente oficiosa, cuando las atenciones Alejandro
Franco Lépez no se han hecho por su intermedio, ni ante ésta se ha radicado solicitud
alguna en tal sentido, lo que implica que de su parte no haya una negaciéon en el
cumplimiento de sus obligaciones como prestadora de los servicios de salud del accionante y
de contera no exista vulneracion a derechos fundamentales dado el desconocimiento de la

patologla del actor y el tratamiento prescrito para el mismo.

De otra parte, aunque la autorizacién,de medicamentos se puede hacer de manera particulars3,
en el tramite seguido ante el INVIMA por parte de Audifarma S.A., tampoco se avista
vulneracién a las prerrogativas del menor de edad, comoquiera que negar la autorizacion
perse no va en contra vla de sus derechos fundamentales a la salud, vida y dignidad, toda
vez que la decisién se encuentra fundamentada en evidencia cientifica conila que cuenta la
entidad que la mentada sociedad fannacolégica no logré desvirtuar con estudios que dieran
cuenta de la eficacia y seguridad del tratamiento en pacientes cuyas condiciones cllnicas se
asimilaran a las de Alejandro Franco Lépez, lo que suponia "la carga de mostrar que el
servicio de salud no es experimental que si ha sido probado y demostrado, aunque
aun no haya sido aprobado formal y legalmente, y que lo requiere la persona a la que se le
receto.”. lo que se contrapone a los argumentos esbozados en las resoluciones que refieren
la escasa evidencia cientifica sobre los efectos benéficos del medicamento Ataluren vy
los diversos efectos secundarios que pueden causar en los pacientes, por o que no se
recomienda suiuso.

Lo anterior lleva a que el ultimo presupuesto tampoco se observe, puesto que, como lo
advierte el Grupo Regional de Soporte y Seguimiento de Servicios de Alto Impacto de la
Direccidon de Sanidad' de la Policia Nacional no se evidencia que las atenciones médicas de
Alejandro Franco Lopez se hayan realizado a través de la Direcciéon de Sanidad, ni tampoco
se ha gestionado por intermedio de ésta la autorizacion de la Importacion del medicamento,
lo reafirma que las atenciones se efectuaron de manera particular y aunque no se duda de

I Corte Constitucional, sentencia T-760 de 2008, M.P. Manuel José Cepeda Espinosa; reiterada, entre otras, en sentencia T-
196 de 2018, M.P. Cristina | Pardo Schlesinger

2 Sentencias T-173 de 2003, T-418 de 2001, T-042 de 2013, T-310:de 2013 y T-977 de 2014.

3 Articulo 8° del Deaeto 481 de 2004.

4 Corte Constitucional; sentencia T-418 de 2011, M.P. Maria Victoria Calle Correa.
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la idoneidad de los galenos que han valorado al actor, no se pueden pasar por alto los
presupuestos para que por via de esta accion se ordene el suministro de medicamentos no
avalados por el INVIMA.

Ahora bien, respecto del derecho a la igualdad, no se acreditdé que las personas que se
aduce se les dio la autorizacion estuvieran en las mismas condiciones del accionante, y por
condiciones ha de entenderse no solo el padecimiento de la enfermedad sino las secuelas
de la misma, toda vez que fue esta una de las razones por las cuales el INVIMA negé la
autorizacion, en atencion a que el actor perdié la capacidad de deambular y los estudios
allegados eran respecto de los efectos benéficos del medicamento en la marcha de los
pacientes analizados. Por demas, tampoco se tiene conocimiento de los pormenores que
rodearon : la solicitud | de autorizacion, que bien pueden incidir en su concesién o negativa.

No desconoce esta Corporacion que el accionante es sujeto de especial proteccion por su
condicion de salud a su corta edad, pero, en todo caso, el amparo de derechos
fundamentales debe estar precedido de un acto u omision que amenace o vulnere los
mismos, que, como se indico, en el presente caso no se da. Sin embargo, el actor podra,
si a bien lo tiene y si su interés es que el suministro del medicamento se haga a través de
la Direccion de Sanidad de la Policla, adelantar los tramites pertinentes ante el Grupo
Regional ' Soporte y Seguimiento de Alto impacto quienes, de no encontrar otro medicamento
para el tratamiento de la patologla padecida por el actor y advertir la necesidad del mismo,
teniendo en cuenta los examenes Y conceptos médicos ya emitidos, podran robustecer!/los
argumentos mediante evidencia cientlfica que dé cuenta de los beneficios del Ataluren en
pacientes que padecen Distrofia Muscula de Duchenne y que se hallan en condiciones clinicas
analogas a las de Alejandro Franco Lopez, para solicitar de nuevo la autorizacion de
importacion del farmaco ante el INVIMA.

En ese orden de ideas, la decision de primera instancia se revocara comoquiera que la
accion de tutela, en el contexto del presente asunto, si resulta procedente para cuestionar
la negativa del INVIMA para la importacion del medicamento requerido por el accionante,
teniendo en cuenta que los efectos de esa decisién repercuten en los derechos a la salud
y vida digna de aquel. No obstante, el amparo habra de negarse por no cumplirse las
subreglas jurisprudencialmente establecidas para dar una orden dirigida a autorizar la
importacion de medicamentos no avalados por el INVIMA.

Ademas, atendiendo la consideracion preliminar, se prevendra al Juzgado Tercero de
Familia de Oralidad de Cali, para que en lo sucesivo remita los expedientes para surtir las
impugnaciones en los tramites de tutela, dentro de los dos (2) dfas siguientes de formulada
la impugnacion, previa decision sobre su concesion, corno lo dispone el articulo 32 del
Decreto 2591 de 1991, toda vez que la accion de tutela requiere un especial cuidado y
diligencia por parte de los despachos judiciales comoquiera que se estd ante la posible la
vulneracion de derechos fundamentales y la dilacion en su tramite implica la prolongacion
de la amenaza o vulneracion.

En mérito de lo expuesto, la SALA DE DECISION CUARTA DE FAMILIA DEL TRIBUNAL
SUPERIOR DEL DISTRITO JUDICIAL DE CALI, "Administrando justicia en nombre de la
Republica de Colombia y por mandato de /a Constitucign".

VI. RESUELVE:
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PRIMERO.- REVOCAR la sentencia No. 071 del 17 de diciembre de 2020, proferida por el
Juzgado Tercero de Familia de Oralidad de Cali, para en su lugar NEGAR el amparo tutelar
deprecado por Monica Lépez Galeano en representacion de Alejandro Franco Lépez.

SEGUNDO.: PREVENIR al Juzgado Tercero de Familia de Oralidad de Cali para que en lo
sucesivo remita los expedientes para surtir las impugnaciones en los tramites de tutela,
dentro de los dos (2) dlas siguientes de formulada la Impugnacioén, previa decision sobre su
concesion, como lo dispone el articulo 32 del Decreto 2591 de 1991.

TERCERO.- ENVIAR, dentro de los diez (10) dlas siguientes a la ejecutoria de esta
providencia, el expediente a la H. Corte Constitucional para su eventual revisién y copia de
esta providencia al juzgado de origen.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
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