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PARA:  ENTIDADES PROMOTORAS DE SALUD-EPS.

DE: SECRETARIA GENERAL

ASUNTO: CONMINACION DE GESTION DE IMPORTACION Y COMPRA DE
MEDICAMENTOS VITALES NO DISPONIBLES.

Actualmente el derecho a la salud tiene con una doble connotacion, la primera como
derecho fundamental y la segunda como prestacion de un servicio pUblico, esta Gltima
conecta con los principios de eficiencia, universalidad y cobertura.

Conforme a lo anterior, dentro del Sistema General de Seguridad Social en Salud
coexisten diferentes actores que, conforme a su rol, deben garantizar el derecho ya
anunciado. En tal sentido, desde la entrada en vigor de la Ley 100 de 1993 se establece
en cabeza de las Entidades Promotoras de Salud lo siguiente:

‘ARTICULO 159.Garantias de los afiliados. Se garantiza a los afiliados al Sistema
General de Seguridad Social en Salud la debida organizacién y prestacion del
servicio publico de salud, en los siguientes términos:

1. La atencién de los servicios del Plan Obligatorio de Salud del articulo 162
por parte de la entidad promotora de salud respectiva a través de las
instituciones prestadoras de servicios adscritas.” (Negrillas fuera de texto)

En el mismo sentido, el Decreto 019 de 2012 regulado por la Resolucion 1604 de 2013,
en su articulo 131 dispone:

"ARTICULO 131.SUMINISTRO DE MEDICAMENTQOS. Las Entidades Promotoras
de Salud tendrén la obligacién de establecer un procedimiento de suministro de
medicamentos cubiertos por el Plan Obligatorio de Salud a sus afiliados, a través
del cual se asegure la entrega completa e inmediata de los mismos.”

De acuerdo con lo anterior, los medicamentos son un elemento esencial para garantizar
la salud de todas las personas en el territorio y dicha obligacion recae en las Entidades
Promotoras de Salud.

Por otro lado, de acuerdo con el Decreto 481 de 2004 sobre las competencias otorgadas
al INVIMA, la Comision Revisora de dicha entidad es responsable de emitir un listado de
aquellos medicamentos vitales no disponibles. Estos se pueden visualizar en el siguiente
enlace: https://www.invima.qov.co/productos-vigilados/medicamentos-y-productos-
biologicos/medicamentos-vitales-no-disponibles .
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El mencionado listado tiene el proposito de garantizar la oferta y el acceso a
medicamentos vitales de dificil consecucion, baja frecuencia de uso y poca rentabilidad.
Asi las cosas, el sefialado Decreto 481 de 2004, define como Medicamento Vitat No
Disponible aquel medicamento que resulta “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 comercializacion, no se encuentra disponible
en el pais o las cantidades no son suficientes”.

De acuerdo con dicha normatividad, la Sala Especializada de Medicamentos de la
Comision Revisora del INVIMA es la encargada de establecer y actualizar el listado de
los medicamentos vitales no disponibles, los cuales deberan estar incluidos en normas
farmacoldgicas.

Los criterios definidos en el referido Decreto para determinar la condicion de un
Medicamento Vital No Disponible son: a) que no se encuentre en fase de investigacion
clinica, b) que no se encuentre comercializado en el pais o habiéndose comercializado
las cantidades no sean suficientes para atender las necesidades, y ¢) que no cuente con
sustitutos en el mercado. Los medicamentos definidos por la Comision Revisora del
INVIMA como "vitales no disponibles", no requieren registro sanitario para su produccion,
importacién y/o comercializacién.

La solicitud de importacién de un medicamento vital no disponible puede realizarse para
un paciente en especifico, para varios pacientes o por urgencia clinica. En el caso de
varios pacientes, la solicitud puede ser realizada por una entidad publica o privada
legalmente constituida y autorizada para la distribucién de medicamentos de acuerdo
con las normas vigentes o aquellas que las modifiquen o sustituyan. La documentacion
a adjuntar sera la siguiente: a) Certificado de venta libre o certificado ajustado a los
requisitos previstos por la Organizacién Mundial de la Salud, OMS, para productos objeto
de comercio internacional; b) Certificado de existencia y representacion legal del
solicitante; ¢) Certificado de analisis (art. 10°). Se aclara que para la importacion para
varios pacientes no se requiere prescripcion ni historia clinica.

De igual forma, es pertinente sefialar que la Sala Segunda de Revisidén de la Corte
Constitucional, mediante Auto 559 de 2025, impartié instrucciones a las EPS en relacion
con la entrega de medicamentos. En dicho auto, se ordena a las EPS garantizar el
suministro oportuno y continuo de los medicamentos prescritos por el médico
tratante, incluso en casos de desabastecimiento o falta de disponibilidad. En tales
situaciones, las EPS estan obligadas a reformular el tratamiento con un medicamento
equivalentey asegurar su entrega efectiva. Ademas, se exige que las EPS
establezcan canales de comunicacion claros y eficientes con los usuarios para
informar sobre el punto de dispensacién, la fecha de entrega y la persona responsable
del suministro. Estas medidas buscan proteger el derecho fundamentat a la salud y evitar
la interrupcién de tratamientos médicos esenciales.
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Por lo anterior y con vista en que las EPS hacen parte integral del Sistema de Seguridad
Social en Salud y tienen la obligacion de suministrar medicamentos a los diferentes
afiliados, es necesario que se active la metodologia previamente descrita con el fin de
evitar perjuicios al derecho fundamental de la salud.

En consecuencia, conforme a los deberes otorgados por la Ley 100 de 1993 y el Decreto
019 de 2012 se conmina a las Entidades Promotoras de Salud-EPS, para que hagan uso
de los mecanismos normativos y procedimientos especiales descritos en el Decreto 481
de 2004 con la finalidad de evitar el desabastecimiento de aquellos medicamentos
VITALES no disponibles y, en consecuencia, importe y adquiera los medicamentos
necesarios para suplir las necesidades en materia de salud de sus afiliados.
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