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Presentacion

El presente documento es el resultado de una cuidadosa revision
del marco legal que regula las donaciones de productos importa-
dos, especialmente de medicamentos y dispositivos medicos. Asi-
mismo, contiene un mapa de entidades que da cuenta del papel
que juegan las diferentes instituciones del gobierno en el marco de
las importaciones de productos donados. Es el resultado de un
acuerdo de cooperacion entre el Banco de Medicamentosy la Fun-
dacion Ifarma para la realizacion de un diagnostico y propuesta de
accion para la identificacion, racionalizacion y remocion de las
barreras para las importaciones de donaciones de medicamentos
e iNnsumos.

Presentamos los resultados en 3 capitulos: en el primer apartado
se encuentra el mapa legal, el cual resume las normatividad vigen-
te respecto a donaciones de medicamentos; en el segundo capitu-
lo se encuentra un mapa de entidades que resume la mision de
actores institucionales y organizaciones internacionalesy naciona-
les en el marco del proceso de importacion y gestion de las dona-
ciones de medicamentos, asi como un analisis de resultados de las
entrevistas aplicadas a algunas organizaciones que se han benefi-
ciado de las donaciones de medicamentos. Incluye una descrip-
cion del rol de cada institucion gubernamental dentro del proceso
de las donaciones.

Como apartado final se encuentra una propuesta normativa que
pretende disminuir o remover, hasta donde sea posible, las barre-
ras identificadas.
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Antecedentes

Antes de la Ley 100 de 1993 existia en Colombia un Sistema Nacional
de Salud en cuyo marco se consiguieron conquistas muy relevantes
especialmente en Salud Publica. En las decadas de los afos 60, 70 y
80, se hicieron esfuerzos e inversiones para que la atencion en salud
y sobre todo los programas de salud publica llegaran a todos los rin-
cones del pais. De esos anos se recuerdan iniciativas como el Servi-
ciode erradicacion de la malaria, el Fondo nacional Hospitalarioy los
programas de promotores de salud rural, como los operados y
financiados por la Federacion Nacional de Cafeterosy por los Servi-
cios Seccionales de Salud de todos los departamentos del pais.

De esa epoca se recuerdan las redes de prestacion de servicios y
salud publica, articuladas alrededor de los Hospitales regionales, los
Centros de Salud y los Puestos de Salud, muchos de los cuales aun
sobreviven a pesar de la ola de cierres derivada de la conversion de
los hospitales en Empresas Autosostenibles.

De esos anos le quedan a Colombia orgullos historicos como haber
sidounode los primerosy sin duda uno de los mejores en consolidar
un Programa Ampliado de Inmunizaciones (PAl) que durante
muchos anos entrego coberturas utiles en los biologicos seleccio-
nados por el Ministerio. Tambien el orgullo de haber conseguido
producir medicamentos, vacunas, suerosy antisueros en el Instituto
Nacional de Salud (INS), es decir produccion publica de insumos
prioritarios de salud publica.

Adicionalmente, Colombia estructurd programas exitosos de Aten-
cion Primaria con una vigorosa participacion comunitaria 'y con un
notable desarrollo de la figura de los promotores rurales de salud,
los promotores indigenas de salud y algunos promotores urbanos.

En esas epocas eran bastante frecuentes las donaciones de medi-
camentos, los programas de asistencia sanitaria con cooperacion
internacional y las brigadas de salud rural operadas por cooperan-
tes internacionales o también por organizaciones nacionales. En el
caso especifico de los medicamentos dados en donacion para Co-
lombia podemos remontarnos a la decada de 1960, con la creacion
del Plan Ampliado de Inmunizacion (PAl), el cual se crea con el fin de
dar fin a la poliomielitis y el sarampion. Recordar tambiéen el progra-
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ma nacional de atencion primaria de la Cooperacion Holandesa,
los proyectos de Medicos Sin Fronteras y Medicos del Mundo, los
proyectos de Caritas (ligados a la iglesia catolica y a Fe y Alegria
cuyo lema rezaba, “donde termina el asfalto estamos nosotros”).
Muchos de ellos organizaban sus propios mecanismos para recibir
donaciones de medicamentos de los paises desarrollados y de
asegurar su adecuado manejo y su adecuada utilizacion. Algunos
de tales mecanismos llegaron a tener grados notables de desarro-
llo y sofisticacion, como el caso de Caritas Internacional, que aun
hoy funciona en otros paises.

De aquellos tiempos de la segunda mitad del siglo pasado aun nos
quedan hoy experiencias como las brigadas de salud de las fuerzas
militares, la brigada aérea o las campanas para las cirugias de labio
leporino adelantadas por organizaciones filantropicas en los Esta-
dos Unidos.

Todo esto para decir que Colombia se auto definia como paisen
desarrollo, con muchas necesidades y con una gran apertura a
la ayuda internacional, incluyendo las donaciones de medica-
mentos provenientes del exterior.

Durante todo ese tiempo se recibieron donaciones de medicamen-
tos desde el exterior, en muchos casos como respuesta a emer-
gencias y desastres (como en el terremoto de Popayan, en 1983) y
en otros de manera sostenida, especialmente los ligados a progra-
mas de solidaridad de base religiosa.

Durante la tragedia de Armero, en 1985, se hicieron donaciones no
solo de alimentos e insumos sino tambien de medicamentos para
los damnificados. Ante la falta de informacion documental y biblio-
grafica sobre este evento, el cual fue un gran hito para la gestion de
las donaciones. Se acudio a los testimonios de estudiantes de Far-
macia de la Universidad Nacional de Colombia quienes acompana-
ron el proceso de seleccion y posterior agrupacion de los medica-
mentos donados para finalmente ser enviados a Armero. Este pro-
ceso se centralizo en Corferias. Los profesionalesy estudiantes que
acompanaron este proceso, afirman que gran parte de los medica-
mentos donados se encontraban vencidos, sin registro sanitario o
no tenian utilidad terapeutica para el momento epidemiologico;
configurando una gran cantidad de basura farmacologica la cual
tuvo que ser desechada. Llegaron también productos desechados
por otros paises como hospitales portatiles de campana.
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A partir de estos hechos se han creado diversas iniciativas para la
donacion de medicamentos y suministros medicos especialmente
a las comunidades vulnerables del pais. Este fendmeno pone de
presente las evidentes fallas en el sistema de salud, que aungue en
cifras tiene una cobertura de cerca del 100% segun los datos mas
recientes del Ministerio de Salud y Proteccion Social (Boletin de
Prensa No 373 de 2022), la realidad es que los servicios de salud no
llegan a todos los colombianos, generando que las donaciones de
medicamentos se presentan como una solucion para los proble-
mas de acceso.

En el interés de poner un poco de orden y no convertir al paisen un
basurero farmaceutico (para utilizar expresiones extremas), surgio
el Decreto 919 de 2004 cuyos considerandos no podrian ser mas
claros:

- Que las donaciones de medicamentos y dispositivos medicos
deben constituir un beneficio real para su receptor, garantizan-
do efectividad, calidad y seguridad,;

- Que las donaciones internacionales de medicamentos y dispo-
sitivos medicos deben cumplir con las disposiciones sanitarias
vigentes del pais receptor y ajustarse a sus necesidades;

- Que el Gobierno Nacional debe asegurar el cumplimiento de los
estandares tecnicos de seguridad, eficacia y calidad de los me-
dicamentos y dispositivos medicos, que se reciban en donacion;

Para el efecto se otorgaron al INVIMA las funciones de verificacion
de la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos donados,
con una normatividad relativamente laxa que, en lo substancial,
apuntaba a identificar algun documento de alguna autoridad
regulatoria que permitiera suponer el cumplimiento de requisitos
similares a los vigentes en el pais.

Unos anos antes, en 1999, la OMS habia promulgado las “directrices
sobre donativos de medicamentos” justamente para enfrentar los
mismos problemas presentados en Colombia y que se estaban
presentando en otros paises.

Con la consolidacion del Sistema de seguridad Social en Salud y la
confianza creciente en las logicas del aseguramiento y del merca-
do, el sistema de salud vivio en la segunda decada de este siglo una
suerte de “conviccion” de que estabamos ingresando al primer
mundo.
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Al fin y al cabo Colombia es miembro de la OCDE y el sistema de
salud, a pesar de las criticas, es considerado un ejemplo a seguir por
muchos de los organismos internacionales especialmente los
bancos de desarrollo.

Al mismo tiempo y gracias primero a la Corte Constitucional y luego
a la Ley Estatutaria de salud, la salud adquiere el rango de derecho
fundamental de todos los ciudadanos.

Se configuraba entonces una cierta incongruencia entre un Estado
gue acepta las donaciones, la filantropia y la caridad, mientras por
otro lado dispone de un sistema de salud que cubre a todos los ciu-
dadanosy de un mercado farmaceutico que atiende a las necesida-
des de todos. Las donaciones, que antes contribuian a reducir las
brechas en el acceso a medicamentos especialmente a los mas
pobresy marginados, parecieran convertirse en un anacronismo en
un estado moderno que habria superado esos problemas.

El hecho es que siguen existiendo necesidades de medicamentos
que el sistema de salud formal no atiende y que ademas no puede o
no quisiera ver. Si no fuera el caso, las donaciones de medicamentos
no tendrian a donde llegar ni tendrian personas e instituciones que
las recibieran.

Desde el ano 2015, la situacion politica y econdmica de Venezuela
genero un incremento importante de migrantes del vecino pais, 1o
que trajo consigo el aumento de enfermedades contagiosas, de
transmision sexual y embarazos no deseados entre otros problemas
de interés en salud publica. A esto se sumo que la gran mayoria de
los migrantes no contaban con afiliacion al sistema de salud y vivian
en condiciones precarias. Ante esta situacion las donaciones de me-
dicamentos para esta poblacion han sido importantes no solo para
el tratamiento sino ademas para el control de ciertas enfermedades.

Sinembargoy a pesar de las necesidades no satisfechas de medica-
mentos, aparece en 2019 el Decreto 218, especificamente expedido
para regular, tanto los requisitos sanitarios como los aduaneros para
las donaciones de medicamentos, dispositivos y demas suministros
para la salud importados. Esta norma pareciera tener por objeto la
proteccion del mercado interno para los productores locales, en la
medida en que establece una compleja y engorrosa ruta para que
las importaciones de productos donados puedan ingresar al pais.
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Mas adelante detallaremos los requisitos contenidos en este Decre-
to, y los problemas de la discrecionalidad con la que se han aplicado
especialmente en el INVIMAYy en la DIAN, los requisitos y documentos
necesarios para conseguir importar medicamentos donados.

Con la pandemia del COVID-19 y las donaciones no solo de vacunas
sino también de insumos, dispositivos y medicamentos se dio pie
para una regulacion mas flexible de los medicamentos y dispositivos
gue son donados, esto se evidencia en el Decreto 697 de 2021 que
genero una clara flexibilizacion temporal de los requisitos para esta
clase de importaciones.

No podemos obviar mencionar que el Banco de Medicamentos
nacio como el primer modelo de esta indole en Colombia, para reco-
lectar y distribuir medicamentos de produccion nacional, especial-
mente aquellos que son comercialmente desechados por tener muy
cerca su fecha de vencimiento, lo que constituye una practica
comercial usual. Por diversas razones, y particularmente por la
imposibilidad de cubrir todas las necesidades mediante donaciones
locales, el Banco de Medicamentos logrd gestionar alianzas con
donantes internacionales y consolidd asi un modelo hibrido de
donaciones nacionales e importadas, enfrentando nuevos retos
legales y regulatorios teniendo que enfrentar un nuevo contexto y
unos Nuevos tramites.

Aungue en alguna epoca se considerd con cierta razon, que las
donaciones eran un mecanismo de disponer de excedentes de
inventario en paises desarrollados, la realidad es que hoy por hoy
existen organizaciones que han desarrollado una importante
estructura administrativa para ejecutar sus intenciones altruistas de
la mejor manera posible, llegando a niveles de sofisticacion impor-
tantes. Esto ha permitido que las donaciones lleguen a distintos
paises cumpliendo con las exigencias documentales y de respaldo
institucional de paises como Colombia.

La situacion en estos casos, es que los donantes funcionan articu-
lando mecanismos de acopio de medicamentos de diversos orige-
nes, con receptores capaces de llenar los requisitos locales y de
hacer llegar los productos a los receptores finales.

Actualmente existen en el pais diferentes entidades y organizacio-
nes que reciben y gestionan donaciones de medicamentos; cabe
resaltar que los donantes pueden ser Organizaciones No Guberna-
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mentales (ONG) particulares u organismos internacionales (aque-
llos que realizan donaciones); otras entidades u ONG son interme-
diarios; los destinatarios finales son instituciones como Secretarias
de Salud, instituciones hospitalarias, entre otras. Algunas institu-
ciones involucradas dentro de la gestion de las donaciones de me-
dicamentos son:

- Organizaciones no gubernamentales (ONG) como la Cruz Roja
Colombiana, Meédicos Sin Fronterasy el Banco de Medicamentos
gestionan donacionesy las entregan para brindar acceso a me-
dicamentos y dispositivos meédicos a quienes o necesitan.

- Algunos laboratorios farmaceuticos realizan donaciones de me-
dicamentos en Colombia como parte de sus programas de res-
ponsabilidad social empresarial.

- El Estado, por intermedio del Ministerio de Salud y Proteccion
Social y otras entidades, reciben y gestionan donaciones.

El marco normativo de las donaciones en Colombia abarca leyes,
decretos y resoluciones, que han dado pie para que sean interpre-
tadas de diferente manera por los servidores publicos de cada ins-
titucion del Estado que esta relacionada con las importaciones de
los medicamentos. Las principales barreras se han evidenciado en
INVIMA, donde la documentacion exigida en ocasiones no corres-
ponde a lo que la Ley exige o implica interpretaciones excesiva-
mente formalistas, aplicables a una logica comercial pero no al
marco humanitario que deberia orientas las actividades altruistas.
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1.MAPA LEGAL

Respecto a la revision del marco legal aplicable a laimportacion de donaciones de
medicamentos, y dispositivos y otros insumos medicos y para la salud, se han
encontrado diferentes disposiciones que, de manera directa o indirecta, regulan
este proceder. Es por esto que, se hace necesario enunciarlas, pues nos enmar-
can la forma en que se rigen dichas importaciones y nos permiten identificar la
posible existencia de barreras de acceso desde esta area. Dichas disposiciones se
ilustran de manera cronoldgica en la siguiente tabla, en donde se relaciona su

relevancia respecto al objeto de nuestro estudio.

Ley 84 de 1973
(Codigo Civil
Colombiano).

Ley 9 de 1979
(Por la cual se
dictan medidas
sanitarias).

Titulo X1l . Define el concepto de “donaciéon”
(art. 1443 - Donaciones. [ gy implicaciones.
1493).
Indica la competencia del

Importacion de Ministerio de Salud para

Art 438. productos reglamentar lo relacionado
farmaceuticos. | con importaciones de productos

farmaceuticos
Art 457

(modificado
por el Decreto
2106 de 2019,
art 88).

Registro, permiso
o notificacion
sanitaria.

Requisito de registro sanitario
para importacion de
productos farmaceuticos.

Ley 100 de 1993
(Sistema de
Seguridad
Social Integral).

Art 245.

Creacion del
INVIMA.

El objeto del INVIMA es la ejecu-
cion de politicas en materia de
vigilancia sanitaria y de control
de calidad de medicamentos,
productos biologicos, dispositi-
vos y elementos medico-quirur-
gicos, y otros que puedan tener
impacto en la salud individual y
colectiva.

Ley 455 de 1998
(Se aprueba la
Convencion
sobre la aboli-
cion del requi-
sito de legali-
zacion para
documentos
publicos
extranjeros).

Artily 2.

Exencion de
legalizacion de
documentos
publicos
ejecutados en
el territorio de
un Estado
contratantey
qgue deben ser
exhibidos en el
territorio de
otro Estado
contratante.

Si bien se indica un listado de
documentos que no requieren
de legalizacion (entre ellos, de
apostilla), el articulo1indica
gue la Convenciéon no aplica
para documentos administrati-
VoS que se ocupen directamen-
te de operaciones comerciales
o aduaneras.

M
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Directrices
sobre donati-
vos de medi-
camentos de
la OMS (1999).

Donativos
sobre medica-
mentos a nivel
mundial.

Si bien no es propiamente una
fuente legal, realiza un diagnos-
tico de los donativos de medi-
camentos en el mundo. Son
directrices no vinculantes, pero
orientadoras, en cuanto a evitar
barrerasy mejorar la calidad de
los donativos.

Decreto 106 de
2001 (Promul-

Abolicion del
requisito de

Indica, por regla general, los
documentos que estan eximidos

men de regis-
tros sanitarios,
permiso de
comercializa-
cion y vigilan-
cia sanitaria de
dispositivos
medicos).

ga la Conven- legalizacion de legalizacion (tramite para
cion sobre la Todo el para docu- certificar la firma, a qué titulo ha
abolicion del documento. mentos publi- actuado la persona que firma el
requisito de cos extranje- documento, y la indicacion del
legalizacion ros para ser sello o estampilla que lleva el
para docu- presentados documento). Sin embargo, indica
mentos publi- en otro pais. gue esta exencion no aplica para
cos extranje- documentos administrativos que
ros). se ocupen directamente de
operaciones comerciales o
aduaneras.
Ley 767 de Tratado de Aprueba el Tratado de Coopera-
2002 (Ley Cooperacion cion en mencion, el cual permite
aprobatoria de para la Asisten- el envio de prestaciones de
Tratado). Art1, 2y 3. cia en Materia colaboracion, auxilios, asisten-
Humanitaria cia, equiposy medicinas, u otros
entre la Sobe- articulos, por parte de la Sobe-
rana Orden de rana Orden de Malta a institucio-
Maltay el nes privadas hospitalariasy de
Gobierno de la beneficencia. Asimismo, sefala
Republica de las condiciones en las que se
Colombia. concede el ingreso de dichas
donaciones al pais. Este caso
puede significar la pertinencia
del principio de igualdad, por
cuanto las donaciones interna-
cionales, independientemente
de los sujetos implicados, con-
tienen los mismos elementos
para su realizacion.
CerUﬁcado de Brinda definiciones relaciona-
capacidad de . o .
Decreto 4595 almacena- das con dgposmvo%mdeglcos.
de 2005 (Régi- | Art1,2,10,11y miento y Requisito de capacidad de

almacenamientoy acondicio-

15. acondiciona- . .
; namiento para importadores de
miento de los . I o
. - dispositivos medicos.
dispositivos
medicos.
Importacion | . . |
e dispositivos. | Ll relacion con ol Decreto
Art 48. sin registro )
sanitario. 218 de 2019, art 3.2, literal a).
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Decreto 4525

de 2005 (Regi-
men de regis-
tros sanitarios,

|[dioma de la

Exigibilidad del aporte de la
informacion técnica en espa-

informacion N e ) ~
oermiso de Art 49. téonicay fol. No indica si la traduccion
comercializa- cientifica oficial requiere de apostilla.
cion y vigilan-
cia sanitaria de
dispositivos
medicos).
Decreto 4152
de 2011 (Crea- Creacion de la )

o . : Crea APC - Colombia como
Zlon d.e l?:) . ggigg?dli’erea— entidad para cumplir funciones
dgiggladereS'_ Cooperacion en materia de coordinaciony
Cooperacion Arts 2,5y 6. Internacional promocion de la, cooperacion
Internacional de Colombia internacional publica, privada,
de Colombia APC - Colom’— técnicay financiera no reem-
APC - Colom: bia bolsable en Colombia.
bia, entre
otros).

Ley 1438 de 2011 Orientacion del Bienestar del usuario como eje

(Reforma al Sistema Gene- central y nUcleo articulador de

Sistema Gene- Art 2. ral de Seguri- las politicas en salud.

ral de Seguri- dad Social en

dad Social en Salud.

Salud)
Mecanismo simplificado de
control sanitario para importa-
cion de bienes donados en

Decreto 019 de ita- . . .

2012 (Antitra- Art134. C.)or(;trcél.samta virtud de tratados internaciona-

mites) (r]:o ed lenes les para prevenir o remediar

’ onados. problemas de salud de la

poblacion mas pobre. Orienta-
do a cumplir requisitos de las
Directrices sobre Donativos de
la OMS.

Funciones de Esta oficina se encarga de

la Oficina de formular y ejecutar mecanismos

Asuntos Inter- de cooperacion internacional.

Sezrgfg 2078 Art17. nacionales. Asimismo, atiende solicitudes

€ formuladas por actores interna-

E

éufwtcr;:)%t:sradél cionales (donantes).

INVIMA). . .

) Funciones de Oficina encargada de estudiar
la Direccién de las autorizaciones de importa-
Art 23. Operaciones cion de productos farmaceuti-

Sanitarias.

cos.




Barreras de acceso a las importaciones de medicamentos

Decreto 925 de
2013 (Por el
cual se esta-
blecen dispo-
siciones rela-

Requisitos de
las solicitudes
de licencia de
importacion
de, entre otros,

A pesar de la aprobacion de la
solicitud de autorizacion de la
donacion por parte del INVIMA,
es necesario presentar poste-
riormente la solicitud de impor-
tacion ante la Ventanilla Unica de

del Estado en
relacion con el
Derecho
Fundamental a
la Salud.

i Arts17y 25.
ggg(a)ﬁcaiiﬁggs Y sg?:wj:t?c;?)z A Comercio Exte.rior. (VUCE). Por lo
de registroy control sanita- | t@nto. Ig autorizacion por parte
licencia de rio dirigido a de l‘.’" D|'recc:|on de Operaglgnes
importacion). preservarla | 0 hoion de a solic
saludhumana. tud ante la VUCE.
Ley 1609 de Principios que Indica que, la regulacion rela-
2013 (disposi- rigen las modi- cionada con el Régimen de
ciones del Art 3. ficaciones al Aduanas debe sujetarse a los
Régimen de Regimen de principios de Coordinaciony
Aduanas), Aduanas. Colaboracion.
Refiere que el contenido del
derecho fundamental a la salud
comprende el ACCESO a los
Art 2. Naturalezay servicios de salud de manera
contenido del oportuna, eficaz y con calidad.
derecho Al haber negaciones de dona-
fundamentala | ciones por motivos extralega-
la salud. les, se deniega de manera
Ley Estatutaria deliberada Qste acceso por
1751 de 2015 parte del mismo Estado.
(Regula el
derecho , Esta Ley se aplica a las actuacio-
fundamental a Ambito de nes de las autoridades que
la salud). Art 3. aplicacion de toman decisiones en torno a las
la Ley Estatu- donaciones de medicamentos,
taria. por cuanto su actuar debe estar
cenido a los principios de esta.
Definicion de Define el concepto de sistema
Art 4. sistema de de salud, Util para las interpre-
salud. taciones que se realicen en
torno a este.
Art 5. Obligaciones Con las barreras legales e

institucionales no se logra el
respeto, la protecciony la
garantia del derecho funda-
mental a la salud por parte del
Estado. Tampoco se evidencia
coordinacion armonica de
todos los agentes del Sistema
de Salud.
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Ley Estatutaria
1751 de 2015
(Regula el
derecho
fundamental a
la salud).

Art 6. Inciso 1.

Elementos
esenciales del
derecho
fundamental a
la salud,
dentro del que
esta el de
accesibilidad.

Con las barreras existentes
desde las actuaciones estata-
les, no se logra la accesibilidad
fisica por parte de los grupos
poblacionales vulnerables a los
servicios y tecnologias en salud.

Art 6. Inciso 2.

Principios del
derecho
fundamental a
la salud:
Universalidad,
pro homine,
equidad,
continuidad,
oportunidad,
progresividad
del derecho,
solidaridad y
eficiencia.

La existencia de barreras impide
el goce efectivo del derecho
fundamental a la salud por parte
de los destinatarios de las dona-
ciones, los cuales son poblacion
vulnerable, contraviniendo el
principio de equidad. Asimismo,
las negaciones de importacion
no siguen el principio de la
interpretacion mas favorable a la
proteccion del derecho funda-
mental a la salud, con lo que a su
vez se impide la continuidad y la
oportunidad en el acceso a
bienes que son donados cons-
tantemente bajo las mismas
condiciones. Se espera que,
resultado de esta investigacion,
se fortalezca la reduccion
gradual y continua de barreras,
sobre todo de dilaciones admi-
nistrativas, que impiden el goce
efectivo del derecho a la salud,
pues las donaciones recibidas
demuestran el mutuo apoyo
entre sectores econdomicos
orientado a favorecer el sistema.

Posibilidad de
adoptar accio-
nes afirmati-

Los destinatarios de las dona-
ciones son sujetos de especial
proteccion constitucional, al

A’rt 5, vas en benefi- ser personas de escasos recur-
Paragrafo. cio de sujetos sosy grupos vulnerables, por lo

de especial que el Estado debe adoptar
proteccion acciones afirmativas en su
constitucional. beneficio.
Evaluacion Este documento puede contri-
anual de los buir con los elementos que
indicadores tiene en cuenta el Ministerio de

Art/. del goce Salud y Proteccion Social a la
efectivo del hora de realizar las evaluacio-
derecho nes anuales que buscan mejo-

fundamental a
la salud.

rar las condiciones de salud en
la poblacion.

[13]



Barreras de acceso a las importaciones de medicamentos

Ley 1753 de
2015 (Plan
Nacional de
Desarrollo
2014-2018).

Art 69.

Declaracion de
emergencia
sanitariay/o
eventos catas-
troficos.

Esta Ley fundamentd la creacion
del Decreto 697 de 2021, por el
cual se establecieron los requi-
sitos sanitarios para donaciones
en el marco de la emergencia
sanitaria por COVID-19.

Decreto 218 de
2019 (Donacio-
nes Interna-
cionales de
productos de
uso humano
con fines
socialesy
humanitarios).

Considerando.

Optimizacion
de tramites
aduaneros
para entrega
oportuna de
ayudas huma-

Si bien el Considerando no es
propiamente vinculante, si nos
indica el sentidode la norma, y
los principios que la orientan.

nitarias.
El Decreto aplica a donaciones
internacionales con fines
Objetoy sociales y humanitarios, de
Art 1 ambito de medicamentos, dispositivos
aplicacion. medicos, suplementos dieta-
rios, entre otros.
Nos da un marco conceptual
sobre el significado de termino-
Definiciones. logia especializada. Nos indica
Art 2. qgue donantes y donatarios son
personas juridicas.
Requisitos Nos permite identificar cuales
para la autori- son requisitos disyuntivos y
zacion de las cuales son requisitos conjunti-
Art 3. donaciones de vos a la hora de autorizar una
medicamen- donacion internacional de
tos, dispositi- medicamentos por parte del
vos medicosy INVIMA. Tener en cuenta los
reactivos de requisitos disyuntivos, por lo
diagnostico in gque solo puede ser exigible el
vitro. cumplimiento de uno de ellos.
Requisitos para Relevante en el caso de la
la autorizacion autorizacion de donaciones de
At de donaciones suplementos dietarios. Tener en
de suplemen- cuenta aquellos requisitos que
tos dietarios y son disyuntivos..
alimentos.
Autorizacion de | Requisitos que debe seguir el
Art 6 las donaciones receptor de la donacion + Plazo

con destino al
territorio nacio-
nal.

que tiene el INVIMA para
responder + Ampliacion de la
solicitud, de considerarse
necesario + Desistimiento si no
se allega la informacion solici-
tada por el INVIMA.

[14)
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Decreto 218 de
2019 (Donacio-
nes Interna-
cionales de
productos de
uso humano
con fines
socialesy
humanitarios).

Art 11

Inspeccion,
vigilancia 'y
control de las
donaciones.

El INVIMA tiene la posibilidad de
verificar la calidad de los
productos objeto de donacion,
para lo que puede establecer
lineamientos para su inspec-
cion, vigilancia y control.

Arti2.

Responsabilidad.

Responsabilidad de los donan-
tesy del receptor frente a los
productos entregados y recibi-
dos en donacion.

Decreto 1165
de 2019 (Dis-
posiciones
relativas al
regimen de
aduanasen
desarrollo de
la Ley 1609 de
2013).

Art 3.

Definiciones.

Esclarece los conceptos utiliza-
dos en el Decreto 1165, relacio-
nados con tramites aduaneros.

Art 265,
inciso 1.

Entregas
urgentes.

Menciona situaciones especia-
les en las que se puede autori-
zar la entrega al importador de
bienes importados, sin tramites
previos. Estos bienes ingresan
como auxilios para damnifica-
dos de catastrofes o siniestros.
Aplicable en caso de requerirse
la aprobacion agil de la impor-
tacion de una donacion con
ocasion de la ocurrencia de una
situacion similar. Los destinata-
rios de las donaciones que trata
este articulo son entidades
oficiales.

Art 265,
numeral 4.

Pueden ser
objeto de
entrega directa
bienes donados
afavordela
Agencia Presi-
dencial de
Cooperacion
Internacional
de Colombia
(APC Colom-
bia).

Estas excepciones solamente se
realizan en virtud de donaciones
a entidades oficiales, como la
Agencia Presidencial de Coope-
racion Internacional de Colombia
(APC Colombia), el Departamen-
to Administrativo para la Prospe-
ridad Social (DPS), la Unidad
Nacional para la Gestion del
Riesgo de Desastres (UNGRD) y/o
el Fondo Nacional de Gestion del
Riesgo de Desastres (FNGRD).
Agilizaria la entrada de los bienes
objeto de donacion en escena-
rios de catastrofes o siniestros si
se permitiera que esta labor la
puedan realizar directamente
organizaciones que cuenten con
cierta certificacion, en virtud de
sunobjeto social como importa-
dores habituales de donaciones.
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Las mercan-

Al no requerirse de declaratoria

Art 265, clas ingresa- de desastre o calamidad publi-
inciso 3. das por el -
ca, se lograria ingresar la dona-
numeral 4 no cion de manera mas agil y
estan sujetas a expedita.
declaratoria
de desastre o
calamidad
publica.
Los bienes Amplia el alcance de la figura
Art 265, donados en del numeral 4 de este articulo,
Paragrafo 1. virtud del pues permite que estas dona-
numeral 4 ciones a personas de derecho
pueden ser privado se den en el marco de
donados a los programas que, en virtud de
personas su objeto social, la Presidencia
naturales o de la Republica haya delegado
juridicas de para su administracion a la

derecho priva-
do, bajo ciertas
circunstancias.

respectiva entidad beneficiaria.
Lograr dicha delegacion permi-
tiria implementar esta figura
directamente con Banco de
Medicamentos o alguna otra
entidad de derecho privado.

Decreto 2106 Art 88. Registro, Regla general de necesidad de
de 2019 (Anti- permiso o registro sanitario para importa-
tramites). notificacion cion de medicamentosy
sanitaria. productos farmaceuticos. Las
donaciones serian una excep-
cion.
Art . Objeto de la Esta Resolucion nos dicta las
Resolucion. disposiciones aplicables en
materia de apostillay legaliza-
cion de documentos. No indica
Resolucion cuales documentos no son
1959 de 2020 susceptibles de apostilla, sino
(Disposiciones que, de manera general, indica
en materia de requisitos para ser realizada.
apostillasy
legalizaciones Define terminos aplicables como
de documen- posibles requisitos en solicitudes
tos). Art 2. Definiciones. de autorizacion de importacion

de donaciones, tales como
“apostilla”, “autenticacion de
copia de documento”, “docu-

” o«

mento publico”, “legalizacion” o
“traduccion oficial”.
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Protocolo para

Nos indica gue, ante situacio-
Art18. situaciones N

nes de emergencias y/o desas-
tres declaradas por autorida-
des competentes, o ante casos
relacionados con asistencia
humanitaria, se adoptaran
medidas para gestionar de
manera prioritaria las solicitu-
des de apostilla o de legaliza-
cion concernientes, de manera
exclusiva, a tal situacion. No
refiere posibilidad de eximir de
apostilla ciertas actuaciones.

Objeto del Si bien este Decretoya no es
Decreto. aplicable, por cuanto su vigen-
cia estaba limitada a la declara-
toria de la emergencia sanitaria
por COVID-19 (declarada
mediante la Resolucion 385 de
2020,y prorrogada por las
Resoluciones 844,1462, 2230 de
2020, 222,738,1315, 1913 de
2021,y 304y 666 de 2022 hasta
el dia 30 de juniode 2022), tuvo
relacion directa con el objeto
de este estudio, pues trato
sobre importacion de donacio-
nes de, entre otros, productos
farmaceuticos, en el marco de
una emergencia sanitaria.

Art1.

Decreto 697 de

2021 (Requisi- Permitio dilucidar el concepto

tos sanitarios At 3 Definici de “donacion”, “receptor”y
para donacio- reo. efniciones. “‘donante” aplicable para la

nes para situacion regulada en el Decreto.

atender la
pandemia por Indico los requisitos aplicables
COVID-19). para presentar solicitud de
autorizacion de importacion de
donaciones, los cuales com-
prenden una lista mas corta de
documentos que la indicada en
el Decreto 218 de 2019. Se

Art 4. Solicitud y refiere expresamente a la
automzac!(I)n traduccion de la documenta-
de donacion. cion presentada, la cual puede
ser una traduccion simple. Este
elemento nos demuestra que,
en principio, la traduccion
oficial no seria un requisito para
garantizar la seguridad del
producto, pues es un elemento
que se puede obviar por parte
de la autoridad sanitaria en
caso de una emergencia, como
la ocurrida por COVID-19.
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Art 4,
Paragrafo 1.

Productos
objeto de
donacion en
fase de investi-
gacion o
experimenta-
cion.

En principio, los productos
donados no pueden encontrar-
se en fase de investigacion o
experimentacion, a menos que
cuenten con Autorizacion de
Uso de Emergencia vigente o
Autorizacion de Comercializa-
cion Condicional vigente o esta
incluido en el listado de uso de
emergencia de la OMSy con
Autorizacion Sanitaria de Uso
de Emergencia - ASUE vigente
expedida por el INVIMA (como
ocurrio con las vacunas para
COVID-19). Esta reglamentacion
proporciono atisbos para la
regulacion posterior contenida
en el Decreto 1651 de 2022.

Art 4,
Paragrafo 3.

No necesidad
de estar en
normas farma-
cologicas
colombianas,
ni contar con
otros requisi-
tos.

Dado que, en el marco de este
decreto, algunos de los produc-
tos donados se encontraban en
fase de investigacion o experi-
mentacion, y por ende no se
encontraban aun contenidos en
normas farmacologicas, se
puso de manifiesto la necesi-
dad de contemplar estos casos
y permitir su importacion. Esta
reglamentacion proporciono
atisbos para la regulacion
posterior contenida en el
Decreto 1651 de 2022.

Art 6.

Autorizacion
de donaciones
de equipos
biomeédicos.

Contiene una lista reducida de
requisitos para autorizacion de
importacion de donaciones de
equipos medicos, en compara-
cion con la contenida en el
Decreto 218 de 2019.

Art 6,
Paragrafos
2y 3.

Idioma de los
manuales de
operaciony
mantenimien-
to, asi como
del etiquetado.

Si bien indica que los manuales
de operacion y mantenimiento
de los dispositivos donados
deben estar en idioma castella-
no, permite que el etiquetado
de los mismos se encuentre en
idioma inglés. Con esto, podria
pensarse que la diferencia en el
idioma del etiquetado no alte-
raria la seguridad en el uso del
dispositivo, con lo que podria
sugerirse con posterioridad
para aprobar la importacion de
otros dispositivos.
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Informacion

Al permitir que el donante

(Requisitos de
importacion,
adquisiciony
aplicacion de
vacunas
contra
COVID-19).

nas juridicas
importadoras de
vacunas contra
COVID-19, que se
rijan por el dere-
cho privado.

Art7, de donaciones pueda suministrar los manuales

Paragrafo. de productos de usuario en idioma castellano
importados o oinglés, se nos muestra que la
de fabricacion autoridad sanitaria colombiana
nacional cuenta con la posibilidad de
requeridos analizar documentacion
para la preven- presentada en inglés. Por lo
cion, diagnos- tanto, podria sugerirse la per-
tico o trata- mision de adjuntar informacion
miento de la en este idioma, para futuras
COVID-19. solicitudes.
Requisitos para Requisitos que guardan rela-
la declaracion cion con los contenidos en el
de importacion Decreto 218 de 2019, por lo que
y manteni- podriamos decir que estos

A miento de las serian elementos minimos para

rts8y 9. . . .

condiciones de garantizar la seguridad de los
calidad. productos importados.

Art10. Etiquetado. Permite que el etiquetado de
los productos y sus insertos
estén en el idioma en que
fueron aprobados por la autori-
dad sanitaria del pais de donde
provienen. Sin embargo, indica
que el empague secundario
debe estar en castellano. Esto
nos indica cual informacion es
de total importancia que se
encuentre en castellano. No
indica que sea necesaria apos-
tilla ni traducciones oficiales.

Arti12. Responsabili- En estos tramites expeditos, esta

dad de la declaracion de responsabilidad
veracidad de podria indicarnos la existencia
la informacion de una presuncion de veracidad
suministrada de la informacion, la que permi-
por los solici- tiria agilizar la duracion de
tantesy de las ciertos tramites de autorizacion.
consecuencias Podria utilizarse esta figura para
en salud casos futuros de importaciones
generadas. por emergencia.

Resolucion Art 2y 5. Requisitos exigi- | Legislacion especifica relaciona-

840 de 2021 bles a las perso- | dacon importaciones de vacu-

nas contra COVID-19, en un
escenario post-pandemia.
Asimismo, se sefala la destina-
cion que se le debe dar a las
vacunas entregadas por dona-
cion.
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Decreto 1651
de 2022
(Autorizacion
Sanitaria de
Uso de Emer-
gencia - ASUE)
de medica-
mentos de
sintesis quimi-
cay biologi-
cos.

Objeto del Creacion de la Autorizacion
Artsly 4. Decretoy Sanitaria de Uso de Emergencia
delimitacion - ASUE para medicamentos que
conceptual de aun no cuentan con toda la
la Autorizacion informacion para obtener un
Sanitaria de registro sanitario, pero que
Uso de Emer- pueden ser Utiles para atender
gencia. una situacion de emergencia o
necesidades terapeuticas
insatisfechas.
Art 4, Forma de Indica que las solicitudes se
Paragrafo 1. revisiony valoran caso a caso,y node
otorgamiento manera generalizada. Para los
de la ASUE. casos en que se busque realizar

una donacion de medicamen-
tos de este tipo, se debe tener
en cuenta que cada caso se
valora por separado, con enfo-
que de riesgo.

Art 25, Donacién de Indica la posibilidad de que
inciso 1. medicamentos. estos medicamentos sean
donadosy puedan ingresar al
pais.
Art 25, Tramite para Tramite similar al indicado en el
incisos 2y 3. donacion de Decreto 697 de 2021, con condi-
medicamen- ciones abreviadas, incluyendo
tos. los tiempos de respuesta de la
autoridad sanitaria (5 dias
calendario).
Art 25, Tiempo de vida Es interesante que permite que los
inciso 5. util de los medi- | medicamentos importados bajo
camentos esta figura cuenten con una vida
donados. util de minimo 3 meses (a diferen-
cia de la restriccion del Decreto
218 de 2019, que establece 6
meses). Estos tiempos de 3 meses
guardan mayor relacion con las
recomendaciones dadas en las
Directrices de la OMS de 1999.
Art 25, Idioma de los Permite que las etiquetas, rotu-
inciso 7. embalajes, los, empaques e insertos de los

rotulos, empa-
qgues, insertosy
empaque
secundario.

medicamentos sean aceptados
en el idioma que provienen del
pais de origen. Incluso, permite
que el empaqgue secundario
contenga informacion en inglés o
en espanol. Con esto se demues-
tra la capacidad de la autoridad
sanitaria para evaluar documen-
tacion en otros idiomas, sin
necesidad de realizar traduccio-
nes oficiales. En esta normativi-
dad tampoco se hace referencia
al requisito de apostilla.
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Ahora bien, por parte del Banco de Medicamentos, a traves de la Agencia Presi-
dencial de Cooperacion Internacional, se han realizado una serie de solicitudes de
importacion de donaciones de medicamentos y dispositivos medicos, que se han
visto truncadas por diferentes razones, las cuales en este documento se identifi-
can como “barreras de acceso”. Lo anterior se ilustra con los siguientes casos:

Auto 2019011123: Documento en el que
se niega la solicitud de importacion de
Lactato de Ringer (medicamento) vy
algunos dispositivos medicos, entre
otros. Por parte de la autoridad sanita-
ria, se alega que la documentacion
requerida se encuentra incompleta,
por cuanto no se allegan todos los
documentos sefalados en el Decreto
218 de 2019 relacionado con dicho
medicamento (indicados en el articulo
3, numeral 31). Ademas, se sefala que
la informacion aportada debe estar
debidamente traducida y apostillada.

Respecto a los dispositivos medicos, se
exige el aporte de varios documentos
indicados en el Decreto 218 de 2019,
articulo 3.2, literal a), mientras el mismo
exige el aporte de solo uno de estos.

Se identifica la existencia de una barrera
formal, por cuanto en el actuar cotidiano de
la autoridad regulatoria colombiana no
existe un mecanismo de comunicacion per-
manente con las autoridades regulatorias de
otros paises, ni siquiera aquellas de referen-
ciaen estas areas,como la FDA o la EMA. Esto
impide que pueda haber intercambio de
informacion que cada autoridad posee
directamente como, por ejemplo, el registro
sanitario vigente que ampare el producto
expedido por el pais de origen o por otro pais
o documento equivalente, o las condiciones
de almacenamiento y conservacion del
producto (contenidas dentro del mismo
registro sanitario). Esto aumenta los esfuer-
zos que debe realizar el solicitante, al exigir-
sele la consecucion de documentacion
oficial y su respectiva traduccion y apostilla,
pudiendo hacerse de manera oficiosa entre
las propias entidades, de existir una comuni-
cacion y cooperacion continua. Para superar
esta barrera, se sugiere considerar esta
informacion como de publico accesoy noto-
ria autenticidad, por parte de la autoridad
sanitaria, con lo que, a la luz del Decreto 218
de 2019, se haria innecesaria la imposicion
de requisitos puramente formales.

Frente a los dispositivos medicos, se
encuentra como barrera la interpretacion
inadecuada de la norma por parte de la
autoridad sanitaria, por cuanto se exige, de
mMmanera conjuntiva, el cumplimiento de una
exigencia que es disyuntiva en el sentido
literal de la norma. Esta interpretacion
excede el alcance de la regulacion relativa al
caso, pues el aporte de uno de los documen-
tos exigidos en la norma, por cuanto su
redaccion es disyuntiva, hace improcedente
la exigencia de cualquiera
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de los demas.

Finalmente, respecto a la exigencia de
traducciones oficiales, se encuentra
otra barrera, en el sentido de que hay
una exigencia frente a un requisito que
Nno se encuentra contenido en la norma
especial de estos casos, relacionada con
donaciones humanitarias de medica-
mentos y dispositivos medicos (Decreto
218 de 2019). Al hacer exigencias adicio-
nales a las contenidas en la norma espe-
cial, termina primando la formalidad
sobre lo sustancial, pues, de no allegarse
este requerimiento, se impide la entrega
oportuna de las ayudas humanitarias a
sus destinatarios en el menor tiempo
posible.

Resoluciéon 2021058293 de 24 de
diciembre de 2021: Documento en
el que se niega la solicitud de
importacion de una bebida con
electrolitos y vitaminas, denomina-
da “Electrolyte & Vitamin Supple-
ment”. La autoridad sanitaria consi-
dera que el producto solicitado se
trata de un medicamento, por lo
que las exigencias que formula
relacionadas con la documenta-
cion requerida son pertinentes
para un medicamento, mas no para
una bebida. La entidad solicitante
(Banco de Medicamentos) indica
que el producto es una bebida, y
solicita le sea aplicable la legisla-
ciony, por ende, las exigencias rela-
cionadas con alimentos, mas no
con medicamentos. Finalmente, la
autoridad sanitaria niega la solici-
tud por: 1) Usarse indistintamente la
palabra “alimento” y “medicamen-
to” en la solicitud; 2) No allegar
informacion relacionada con fecha
de vencimiento emitida por el fabri-
cante, sino por el donante; y 3)
Interpretar los certificados allega-
dos “Analytical Report” como infor-
macion diferente al certificado de
analisis.

Del actuar de la autoridad sanitaria se
desprenden algunas interpretaciones a
la norma aplicable que resultan contra-
rias y, de cierta manera lesivas, al fin
ultimo del Decreto 218 de 2019. Por un
lado, al indicar que se usaron indistinta-
mente la palabra “alimento” y “medica-
mento” como causal para la negacion de
la solicitud, se entiende que se le da pre-
lacion al sentido formal sobre el sentido
material o sustancial de la solicitud,
pues si del contenido de la informacion
allegada se desprende que el producto
en cuestion es un alimento mas no un
medicamento, lo material debe primary
tomarse la solicitud como una importa-
cion de alimentos. Esto hace surgir una
barrera, pues el error que puedan come-
ter en este mismo sentido diferentes
solicitantes frente a importacion de
donaciones terminaria interpretandose
de la misma manera, alegando este vicio
de forma para negar una importacion.
En el mismo sentido de la formalidad
exigida por la autoridad, se encuentra
que, respecto a la fecha de vencimiento,
termina siendo excesiva la exigencia de
una unica fuente de la informacion que
la proporciona, siempre y cuando se
logre demostrar que el producto cumple
con el requisito de vigencia al momento
de la solicitud.
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Pues, la informacion aportada por el
donante del producto sera la misma
aportada por el fabricante, ya que el
donante tiene la obligacion de respetar
las condiciones de almacenamiento
indicadas por el fabricante para la con-
servacion del producto y garantizar asi
su vida util. Finalmente, la tercera causal
nos hace inferir que, nuevamente, prima
la formalidad sobre lo sustancial en el
actuar de la autoridad regulatoria, pues
la informacion proporcionada por un
“‘Analytical Report” contiene la misma
informacion solicitada respecto al certi-
ficado de analisis del producto en cues-
tion.

Resoluciéon 2021021439 de 1 de
juniode 2021: Documentoen el que
se niega la importacion de medica-
mentos donados por Direct Relief.
Por tratarse de productos farmaco-
peicos, la autoridad sanitaria exige
al solicitante la obligacion de apor-
tar informacion relacionada con las
pruebas descritas en los capitulos
generales de la USP, o los certifica-
dos de analisis o liberacion de lotes
de los productos a importar, emiti-
dos por su fabricante.

Partiendo de que la normatividad espe-
cial relacionada con este tipo de solici-
tudes, Decreto 218 de 2019, indica los
requisitos documentales que deben
allegarse para las mismas, se encuentra
qgue la autoridad regulatoria solicita
documentacion adicional a la sefalada
en la norma. Al respecto, el articulo 31,
relacionado con medicamentos, no
exige la presentacion de certificados de
analisis nide las pruebas descritas en los
capitulos generales de la USP, por lo que
se evidencia la existencia de una barrera
al proponerse la exigencia de un requisi-
to improcedente. Ademas, en vista de
gue el donante en cuestion realiza dona-
ciones similares, y las cuales han sido
autorizadas con el aporte de la misma
documentacion, se crea una situacion
que contradice los principios de igual-
dady de confianza legitima.
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Autorizacién 2021000950:

Documento en el que se concede
autorizacion de donacion interna-
cional de algunos medicamentos,
pero se niega la donacion de otros
(Albuterol sulfato aerosol, amoxicili-
na polvo, azitromicina tabletas,
beclometasona, dipropionato aero-
sol, beclometasona dipropionato
aerosol). Frente a la solicitud, la
autoridad sanitaria indico que los
principios activos de dichos medi-
camentos debian estar contenidos
dentro de las normas farmacologi-
cas, o en Actas de la Comision Revi-
sora del Invima, o en el Listado de
Medicamentos Esenciales de la
OMS. Sin embargo, a pesar de que
el solicitante demostro la existencia
delos mismos dentro de las normas
farmacologicas colombianas, la
autoridad sanitaria niega la solici-
tud, considerando que no se
encuentran en las mismas.

Aparentemente, existen algunas incon-
sistencias relacionadas con las fuentes
de informacion en las que se basa la
autoridad sanitaria para valorar las soli-
citudes de donacion. Podria significar
una barrera el hecho de que, a la misma
fuente de informacion, se le den dos
interpretaciones distintas frente a un
mismo hecho: por un lado, interpretar de
lado de la autoridad sanitaria que los
principios activos de los medicamentos
solicitados no existen dentro de normas
farmacologicas, y de otro, interpretar de
lado del solicitante que los mismos si se
encuentran contenidos en estas.

Resoluciéon 2021055837 de 15 de
diciembre de 2021: Documento en
el que se niega la importacion de un
suplemento dietario para mujeres
en estado de gestacion, denomina-
do “Pregnancy Vitamins Womwns
Prenatal”. La autoridad sanitaria
considera que el producto se trata
de un medicamento, por lo que
hace requerimientos relacionados
con este tipo de productos, mien-
tras que el solicitante indica que se
trata de un suplemento dietario,
por lo que los requisitos exigidos no
son aplicables.

Una barrera de gran importancia es la
diferencia legal con la que se clasifica
cada producto entre el pais de origen o
de autorizacion de comercializacion, vy
Colombia como pais donatario. Esto
hace que, por parte de la autoridad sani-
taria, se considere que deben solicitarse
documentos relacionados con el pro-
ducto gue sustenten su calidad como,
en este caso, medicamentos, pero los
cuales son inexistentes, debido a que el
mismo producto tiene la clasificacion de
suplemento dietario en su pais de
origen. Al tener una clasificacion dife-
rente, al producto se le exigen requisitos
diferentes en ambas legislaciones para
autorizar su comercializacion, son lo que
puede haber casos en que no sean equi-
parables unas con otras, y se caiga en
situaciones como las de este caso. En
este, no hay forma de exigir al donante la
consecucion de la documentacion
requerida en Colombia, por cuanto la
misma No se exige, y por ende no existe,
en su pais de origen.
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Autorizacién 2023001014:

Documento en el que se concede la
solicitud de autorizacion de dona-
cion internacional para el medica-
mento clorhidrato de glucagon.
Inicialmente, la autoridad sanitaria
realiza un requerimiento de aporte
de informacion adicional que habia
sido obviada por el solicitante, rela-
cionada con la firma y el poder de
quien presenta el formato de solici-
tud, allegar el certificado de origen
del producto, e indicar cual es el
pais de origen del mismo. Posterior-
mente, el solicitante la allega, y se

Este caso es paradigmatico, por cuanto
por primera vez se concede, de manera
poco traumatica, la autorizacion de
donacion internacional por parte de la
autoridad sanitaria. Frente a casos simi-
lares, en donde se allego la misma docu-
mentacion y se adujeron multiples
causas para no conceder la autoriza-
cion, para este caso la autoridad sola-
mente se concentrd en aspectos muy
formales, que fueron saneables por el
solicitante (en casos previos, se negaba
la solicitud por no anexar el certificado
de origen de los productos, cuandoya se
habia anexado otro documento permiti-

do por la normatividad, de manera
disyuntiva). Posterior a la respuesta al
requerimiento, se concedio sin ningun
inconveniente. Esto nos indica una posi-
ble ausencia de unidad de criterios a la
hora de evaluar la documentacion exigi-
ble por parte de los funcionarios de la
entidad, que impiden que haya seguri-
dad juridica y se contrarie la confianza
legitima. Sin embargo, sigue exigiendo-
se la documentacion apostillada, barre-
ra que se planteo en casos anteriores.

concede la autorizacion.

2. MAPA DE ENTIDADES

A falta de la posibilidad de contactar y entrevistar a las instituciones estatales y
organizaciones internacionales que donan medicamentos a Colombia, se realizo
un Mmapa de entidades, el cual se presenta en 3 apartados. En el primer apartado
se encuentra un cuadro que incluye las entidades gubernamentales que toman
parte dentro de las importaciones de medicamentos y su funcion dentro de este
proceso. En el segundo apartado, se presentan las principales organizaciones que
gestionan o realizan donaciones de medicamentos y su mision principal; esto con
el fin de establecer los actores interesados en una propuesta de remocion de las
barreras. En el apartado final se encuentra el analisis de resultados de las entrevis-
tas aplicadas a las organizaciones beneficiadas por las donaciones de medica-
mentos. Este capitulo en su conjunto pretende visibilizar el rol y la pertinencia de
las instituciones dentro de las importacionesy su gestion para atender las necesi-
dades en salud dentro del territorio Colombianoy poner de presente que las enti-
dades que gestionan o donan no tienen ningun interés comercial sino todo lo con-
trario, un interées humanitario en lograr que las personas puedan tener acceso al
tratamiento.
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Respecto a la revision del marco legal aplicable a laimportacion de donaciones de
medicamentos, y dispositivos y otros insumos medicos y para la salud, se han
encontrado diferentes disposiciones que, de manera directa o indirecta, regulan
este proceder. Es por esto que, se hace necesario enunciarlas, pues nos enmar-
can la forma en que se rigen dichas importaciones y nos permiten identificar la
posible existencia de barreras de acceso desde esta area. Dichas disposiciones se
ilustran de manera cronoldgica en la siguiente tabla, en donde se relaciona su
relevancia respecto al objeto de nuestro estudio.

2.1 Entidades Gubernamentales

ENTIDAD ROL EN LAS DONACIONES

MinSalud

Garantizar el cumplimiento de las regulaciones normati-
vas, con el fin de asegurar que los medicamentos donados
son segurosy eficaces para el tratamiento de las enferme-
dades del pais.

INVIMA

Autorizar a traves de la exigencia de documentos tecnicos
si los medicamentos cumplen con los estandares de
calidad, seguridad y eficacia.

APC

Recibir, gestionar y distribuir las donaciones de acuerdo
con las prioridades y necesidades del pais. Trabaja en
colaboracion con otras entidades gubernamentales, orga-
nizaciones no gubernamentalesy el sector privado.

También es responsable de garantizar que las donaciones
se utilicen de manera eficaz y eficiente, y de rendir cuentas
sobre su uso. Para ello, implementa mecanismos de segui-
miento y evaluacion, y publica informes peridodicos sobre
la gestion de las donaciones.

DIAN

Controlar y regular las importaciones con el fin de asegu-
rarse de que los medicamentos importados cumplan con
las normas y regulaciones sanitarias y aduaneras estable-
cidas por el gobierno. Determinar quiénes se encuentran
exentos de aranceles en el proceso de las importaciones.

ENTIDADES
TERRITORIALES

Recibir y coordinar la distribucion de las donaciones de
medicamentos garantizando que sean seguros y eficaces
para su uso en la poblacion.

2.2. Algunas ONG y Organizaciones internacionales

ORGANIZACION TIPO DE ' ROL EN LAS
: MISION/OBJETIV

OIM

Multilateral (ONU)

Promueve el acceso a la
salud de la poblacion
migrante y pendular en
estado de necesidad.

Gestor

USAID

Internacional Brinda asistencia eco-

(Estados Unidos) nomicay humanitaria Gestor

en el mundo.
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ORGANIZACION TIPODE MISION/OBJETIVO ROL EN LAS
ORGANIZACION DONACIONES

USAID

Internacional

Brinda asistencia

MEDICAMENTOS

(Estados Unidos) econdmica y humani- Gestor
taria en el mundo.
: Mejorar laviday la
DIRECT RELIEF Internacional : J
(Estados Unidos) salud de personas Donante
stados Unidos afectadas por pobreza
O emergencias
Internacional Mejorar la vida de los
SAVE THE CHILDREN (Estados Unidos) nifosy nifas mas Donante
desfavorecidos
It ) | Brindar cooperacion
Nnternaciona A~ : :
técnicay financiera a
JICA :
(Japon) diferentes paises en Gestor
desarrollo
Internacional Brindar atencion meédica
MEDICOS DEL MUND e y apoyo psicosocial a las Donante
con seEde per;:lpaI poblaciones mas vulne-
en Espana rables
Brinda asistencia
MEDICOS SIN Internacional me(ljlca de emergencia
FRONTERAS (Francia) en areas afectadas por Donante
conflictos, desastres
naturalesy epidemias.
Mejorary proteger la
salud de su poblacion.
Brinda cooperacion
OPS Internacional técnica en salud a sus Compra cen-
(con sede paises miembros, com- tralizada de
principal en bate las enfermedades medicamentos
Washington) transmisiblesy ataca los| Yy distribucion
padecimientos cronicos
y sus causas, fortalece
los sistemas de salud y
da respuesta ante
situaciones de emergen-
ciay desastres.
Brindar asistenciay
proteccion a las perso-
nas vulnerables, promo-
ver la salud y prevenir
C%RI_(%?\/IF\E);(IJAJQA Nacional enfermedades, y Donante
promover el respeto al
Derecho Internacional
Humanitario
Suministrar los bienes
de la salud que no son
BANCO DE Nacional cubiertos o entregados Donante

oportunamente por el
sistema de salud.

|27]
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2.3 Organizaciones beneficiadas

Como parte de la metodologia para identificar quée necesidades se atienden con
las donaciones y como estas benefician a las poblaciones, especialmente mas
apartadas del pais, se entrevistaron diferentes organizaciones, encontrando los
siguientes hallazgos:

Frente a las necesidades en salud identificadas en los territorios, aunque hay
diferencias en las patologias que se buscan atender hay un consenso definiti-
vO en que el contexto territorial (presencia de actores armados, vias en mal
estado, infraestructura insuficiente, falta de personal capacitado, etc) hace
qgue los servicios de salud sean precarios. En el caso especifico de Quibdo
(Choco), se suman los recursos insuficientes para atender todas las necesida-
des en salud que se presentan, esto genera que los operadores logisticos
dejen de contratar con el Hospital, generando a su vez que las compras que se
logran realizar no satisfagan la demanda. En Choco, principalmente se atien-
den con las donaciones los eventos intrahospitalarios, configurando asi que
los medicamentos con mayor demanda son Heparina, Solucion salina, Antibio-
ticos, Lactato ringer, Cloruro de sodio, entre otros; en el caso de Catatumbo,
qguienes entre otras realizan brigadas de salud para las cuales entre los eventos
gue mas se atienden estan: Malaria, enfermedades gastrointestinales e infec-
ciones vaginales, adicionalmente se han entregado vitaminas y leches de
formula para gestantes y lactantes; en los territorios de Caloto y Corinto en
Cauca principalmente se atienden enfermedades transmitidas por vectoresy
se manifiesta una preocupacion por los crecientes casos de dengue.

En cuanto a la identificacion de dificultades en las donaciones, el Unico incon-
veniente que en ocasiones se presenta son las fechas de vencimiento tan cer-
canas al momento de la donacion. En general los procesos son claros y trans-
parentes.

Respecto a los beneficios de las donaciones las organizaciones entrevistadas
declararon que son muy positivos ya que permiten atender las necesidades en
salud mas importantes de sus regiones y que por diferentes motivos no
pueden ser atendidas en el hospital o puesto de salud. En el caso especifico de
la zona del Catatumbo se hace enfasis en que gran parte de la poblacion se ve
beneficiada, esto debido a que tienen una alta presencia de migrantesy cam-
pesinos los cuales viven en zonas apartadas de la cabecera municipal y las
condiciones economicas impiden que las personas puedan acercarse al
puesto de salud a menos que los sintomas sean muy graves, pero tambien la
situacion particular de este territorio, esto debido a que el hospital de Tibu no
cuenta con muchos profesionales ya que en ocasiones anteriores han sido
amenazados, adicionalmente el hospital no cuenta con equipos medicos para
el diagnostico de determinadas patologias ni con las condiciones necesarias
para realizar cirugias, razon por la cual se deben trasladar los pacientes a
CuUcuta; adicionalmente las vias de acceso se encuentran en deficiente estado
y finalmente hay una alta presencia de actores armados. En el caso del Choco
los mayores beneficiados son las personas que requieren tratamiento intra-
hospitalario. En el Cauca la poblacion beneficiada son principalmente los
campesinosy campesinas.
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- Finalmente, sobre las oportunidades de mejora para el acceso a las donacio-
nes, las 3 organizaciones estan de acuerdo en que hasta el momento todo se
ha llevado a cabo dentro de la logistica y esto ha permitido que no se generen
problemas adicionales, la Unica recomendacion es evitar los medicamentos
con fechas de vencimiento tan cercanas.

De los testimonios brindados, se rescata que definitivamente las donaciones
estan llegando a las poblaciones mas vulnerables y se ha garantizado un proceso
transparente para esto, evitando que los medicamentos que llegan en donacion
sean utilizados con fines comerciales.

Es importante resaltar que estas 3 intervenciones dejan en evidencia que cober-
tura no significa acceso, y que las poblaciones mas vulnerables siguen estando
abandonadas por el Estado, lo cual solo reafirma la necesidad de que estos terri-
torios reciban donaciones de medicamentos para atender sus necesidades en
salud.

3. ANALISIS DE LOS HALLAZGOS Y
PROPUESTA

La preparacion de este apartado se basa de manera especial en el conocimiento
de la historia y la experiencia del Banco de Medicamentos, asi como del conoci-
miento del sistema de salud de Colombia, de su historia y de los debates actua-
les sobre las propuestas de reforma. La identificacion de las barreras se llevo a
cabo mediante varias conversaciones, algunas en el marco de este trabajo y
otras antes de su realizacion, con el Banco de Medicamentos, con el Fondo
Global, EnTerritorio (operador como receptor principal del Fondo Global), La
Orden de Malta, Médicos del Mundo y Aids Health Care Foundation (AHF). Tam-
bién por consultas con la Patrulla Aérea Colombiana.

El Decreto 218 de 2019, si bien en las intenciones no es muy diferente al del 2005,
resulta mucho mas detallado y exigente en los requisitos y en el proceso de apro-
bacion, total o parcial, de las donaciones. Nos referimos a varias novedades que
han venido complejizando el tramite de la introduccion al pais de medicamentos
donados.

La primera y quizas la mayor, es la exigencia, para poder recibir donaciones de
medicamentos con destino a terceros paises, de disponer de un Centro de Distri-
bucion Humanitario. Se trata de contar con un establecimiento que cumpla con
los requisitos sanitarios que debe cumplir un mayorista (un operador logistico)
qgue adelante operaciones comerciales con medicamentos. Implica dar un trato
igual al de los operadores comerciales de la cadena, eliminando cualquier consi-
deracion al caracter altruista o filantropico de las donaciones. Este requisito
representa una exigencia economica y organizacional mayuscula que le confiere
a los operadores de las donaciones un caracter practicamente empresarial.
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En tal sentido podemos afirmar que desde el punto de vista regulatorio, se esta
dando a las donaciones un tratamiento igual al que se aplica a los importadores
de medicamentos que tienen fines de lucro, aplicando un a logica de mercado
que privilegia las protecciones sanitarias y las protecciones comerciales, desde-
Aando las caracteristicas humanitarias y solidarias de las donaciones internacio-
nales.

Esto es especialmente notable en las exigencias “documentales”, especialmente
las que se refieren al registro sanitario de cada uno de los productos a importar.
No hay duda ninguna sobre la intencionalidad de esta exigencia que no es otra
que la de impedir que ingresen por esta via productos que han sido prohibidos o
no han sido autorizados en Colombia. Sin embargo, el decreto resulta contradic-
torio en la medida en la que en el literal a) del articulo tercero, establece que los
principios activos deben estar contenidos en las normas farmacologicas o en
actas de la comision revisora o en el listado de medicamentos esenciales de la
Organizacion Mundial de la Salud. El cumplimiento de uno cualquiera de estos
tres requisitos debiera ser suficiente.

Sin embargo, en el literal f) se incorpora la exigencia del registro sanitario del pais
de origen del producto o de un documento equivalente. Esta exigencia remite al
INVIMA y en consecuencia al receptor de la donacion, al procedimiento y las
exigencias documentales que se aplican a un importador comercial. Nos referi-
mos a la exigencia de las traducciones oficiales de documentos en idiomas dife-
rentes al espanol, la apostilla de los documentos de caracter legal y las demostra-
ciones documentales en los casos atipicos, como por ejemplo medicamentos
fabricados en un pais para ser acopiados en otro antes de ser donados a Colom-
bia. De hecho, el BDM en la practica, ha debido “especializar” un departamento
juridico para la presentacion de los documentos y el manejo de las controversias
con el INVIMA.

Para ilustrar esta afirmacion referimos la experiencia del Fondo Global con algu-
nos medicamentos y dispositivos medicos que fueron fabricados en grandes can-
tidades, exclusivamente para donaciones del fondo durante la pandemia. Produc-
tos que no obtuvieron registro sanitario en el pais en el que fueron fabricados, pre-
cisamente porqgue no se fabricaron para ser comercializados. El registro sanitario
es una autorizacion de comercializacion y si esa no es la intencion, no se requiere
del tramite. Los productos fueron rechazados por el INVIMA y los operadores del
fondo global se vieron en la incomoda posicion de explicar las bases del rechazo
a las oficinas centrales en Ginebra.

Durante la Pandemia del Covid 19, en el marco de la emergencia sanitaria, se flexi-
bilizaron algunos de estos requisitos, pero terminada la emergencia se genero
una tendencia a regresar al escenario previo. Sin embargo, algunos avances y
algunos aprendizajes abrieron posibilidades de reemplazar documentos por con-
sultas en bases de datos de agencias regulatorias oficiales en otros paises. Caso
de la verificacion de la vigencia de registros sanitarios mediante la consulta a la
paginaweb de la agencia del pais de origen. Sin embargo, pareciera ser que existe
una cierta discrecionalidad de los funcionarios a cargo que pueden negarse a
utilizar este tipo de opciones.
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Es del caso mencionar que la exigencia de apostilla que ha pretendido aplicarse en
algunos casos resulta ajena a estos procesos donde se aportan documentos digi-
tales de acceso publicoyreconocida notoriedad, obtenidosy verificables en bases
de datos de autoridades sanitarias de referencia que, por esa condicion, no son
“‘“documentos publicos suscritos por funcionario extranjero”, que son los que esta-
rian sujetos a apostilla, sino documentos digitales verificables por el funcionario
especializado de la autoridad sanitaria.

Con alguna frecuencia, estos debates pueden implicar importantes perdidas de
tiempo, que incluso pueden generar el que los productos ya no cumplan la exigen-
cia de 6 meses previos a su fecha de vencimiento. En el mismo sentido, en dona-
ciones que contengan varios medicamentos distintos, el caso a caso puede con-
vertir el proceso en una pesadilla.

El laberinto de requisitos que se genera puede implicar el rechazo de lotes de
importacion por una larga lista de detalles de poca o ninguna relevancia en el con-
texto de las donaciones. Por ejemplo, diferencias en la concentracion, en la pre-
sentacion comercial, en los requisitos de estabilidad.

Hay ademas un elemento adicional en la forma en la que se ha venido configuran-
do la actitud y la mirada del funcionario del INVIMA. Dado que la gran mayoria de
sus actividades corresponden a revisiones documentales, la perspectiva institu-
cional ha sido la de desarrollar una gran habilidad para buscar meticulosamente
cualquier argumento con el cual se pueda rechazar una solicitud.

Este es un debate que forma parte de las discusiones de la reestructuracion de la
institucion, y que sobre todo apunta a fortalecer la vigilancia, restando la prepon-
derancia que hoy tiene la verificacion documental. Hemos de reconocer sin em-
bargo, que la inestabilidad de la institucion ha generado incertidumlbres sobre el
futuro del Instituto.

En este analisis nos queda por discutir un elemento que queda pendiente. No cabe
duda ninguna sobre el hecho de que el sistema de salud no esta llegando ni a todo
el pais en términos geograficos, ni a todas las instituciones, y finalmente no esta
llegando a todos los ciudadanos que requieren medicamentos. Esta realidad es
especialmente perceptible en los ancianatos que, casualmente, suelen albergar al
tipo de personas que mas necesidades terapéeuticas presentan, especialmente de
tipo cronico.

Necesidades que las donaciones estan resolviendo y que significan que existen
deficits en las capacidades del sistema de salud para cumplir con sus obligaciones
respecto del acceso a medicamentos como componente del derecho a la salud.
Sin embargo, tenemos dos problemas a resolver; de un lado, la urgencia de que el
Estadoy el sistema de salud sean capaces de reconocer y de identificar esos defi-
cits. No parece que Colombia sea un pais que no necesite mas de donaciones de
medicamentos. Pero de la otra, la dificultad de las instituciones que se ocupan de
traer donaciones al pais, de identificar las necesidades de medicamentos no
resueltas por el sistema de salud.

Todas las consideraciones expuestas y los analisis realizados en este documento,

apuntan a generar propuestas que pudieran traducirse en una reforma regulato-
ria, es decir, un nuevo Decreto para el manejo de las donaciones de medicamentos.

31|



Barreras de acceso a las importaciones de medicamentos |

PROPUESTAS PARA LA ELIMINACION DE BARRERAS

En suma, posterior al analisis realizado en este documento, a continuacion proponemos
el desarrollo de ciertas estrategias que puedan permitir la disminucion y posible elimina-
cion de las barreras aqui identificadas.

BARRERA IDENTIFICADA POSIBLE SOLUCION

A nivel aduanero, se encuentra cierto
impedimento al requerirse de la inter-
vencion de la Agencia Presidencial de
Cooperacion Internacional como inter-
mediario para poder actuar como
receptor de las donaciones realizadas.

Se propone la creacion de un sistema
gue categorice a aquellas organizacio-
nes que realicen de manera habitual
importaciones de donaciones, para que
estas se puedan realizar de manera
directa, sin requerir la intervencion de
un intermediario. Esto atendiendo al
principio del mutuo apoyo entre secto-
res economicos orientado a favorecer el
sistema. Podria hacerse uso del articulo
265, del Decreto 1165 de 2019.

A nivel regulatorio, se observa que los
diferentes requisitos exigidos por el
Decreto 218 de 2019 han tenido diferen-
tes interpretaciones, evidenciado en
algunas de las solicitudes presentadas
desde su entrada en vigencia. Esto se
evidencia con la falta de uniformidad a
la hora de evaluar dichas solicitudes por
parte de la autoridad sanitaria, con lo
gue se ha generado un ambiente de
inseguridad juridica frente a la respues-
ta que se obtendra al presentar alguna
solicitud.

Se propone la flexibilizacion de los crite-
rios de interpretacion por parte de la
autoridad sanitaria, asi como la unifica-
cion de los mismos, teniendo como eje
transversal la accion humanitaria que se
realiza con este tipo de donaciones, las
cuales no atienden a una logica de mer-
cado. Incluso, podria hacerse uso del
articulo 265 del Decreto 1165 de 2019
como orientador en casos de entregas
urgentes. Se podria tener como guia el
contenido del Decreto 697 de 2021 o el
tramite contenido en el Decreto 1651 de
2022 en los temas afines.

Se encuentra una barrera existente
propiamente en el Decreto 218 de 2019,
relativa al tiempo de vida util del
producto farmaceutico importado. El
tiempo de 6 meses exigido en el Decreto
termina generando que muchos de los
productos no puedan ingresar al pais
por contar con un tiempo de vida Util
menor, afectando el acceso por parte
de los destinatarios finales.

Se sugiere permitir la importacion de
productos farmaceuticos con un tiempo
de vida Uutil més corto (hasta de 3
meses), para organizaciones que reali-
cen dichas importaciones de manera
habitual, similar al contenido del Decre-
to 1651 de 2022, en su articulo 25. Inclu-
so, podria realizarse una verificacion de
la logistica que se empleara en la distri-
bucion de dichos productos en los des-
tinatarios, para verificar su uso anterior
a la fecha de vencimiento.

Exigencia de legalizacion y apostilla de
la documentacion presentada ante la
autoridad sanitaria, lo cual implica reali-
zacion de tramites por parte del solici-
tante, que ralentizan la presentacion de
la solicitud de autorizacion de importa-
cion de la donacion. Con esto, se pone
en riesgo tanto el aprovechamiento de
productos farmaceuticos con un tiempo
de vida util corto, asi como el acceso
oportuno a los articulos donados.

Se sugiere considerar esta informacion
como de publico acceso y notoria
autenticidad, por parte de la autoridad
sanitaria. Con ello, a la luz del Decreto
218 de 2019, se haria innecesaria la
imposicion de requisitos puramente
formales. Incluso, puede sugerirse una
comunicacion permanente con las
autoridades sanitarias de los paises de
los donantes, para verificacion expedita
de la veracidad de la documentacion, lo
cual reduciria bastante los esfuerzos a
realizar por parte del solicitante para su
consecucion.
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Los documentos obtenibles y verifica-
bles digitalmente en bases de datos de
autoridades sanitarias de referfencia no
son “documentos publicos suscritos por
funcionario extranjero”y, en esa medida,
Nno estan sujetos a requisitos de legaliza-
cion ni apostilla y pueden ser validados,
caso a caso, por el funcionario especiali-
zado del INVIMA.

Exigencia de traduccion oficial por parte
de la autoridad sanitaria, que implica
realizacion de tramites adicionales por
parte del solicitante. Puede que no sea
muy necesaria la exigencia de este
requisito, como vimos en diferentes
apartes del mapa legal.

Se propone la autorizacion de la presen-
tacion de traducciones no oficiales o de
documentacion en idioma inglés puesto
que, quedo demostrado en el Decreto
697 de 2021 |la capacidad de la autoridad
sanitaria para valorar documentacion
presentada en idioma inglés o para

aceptar traducciones simples.

En busca de la integracion de las propuestas anteriores, surge la idea de disenar
un proyecto de regulacion relacionado con el tema que nos convoca. Es por esto
que, a continuacion, se ilustran disposiciones que tienen como objetivo integrar
nuestro ordenamiento juridico, buscando integrar todos aquellos elementos ya
mencionados que constituyen posibles soluciones a las barreras de acceso iden-
tificadas.

El primer punto, guarda relacion con la eliminacion de tramites ante el INVIMA,
sobre todo de la exigencia de requisitos tales como la apostilla o la traduccion
oficial. Al respecto, se ha presentado en el proyecto de Ley de Reforma a la Salud,
el siguiente texto, el cual resulta muy oportuno para la superacion de estas prime-
ras barreras:

Eliminacion de tramites ante el INVIMA. “En los tramites de expedicion, renova-
cion o modificacion de registros, permisos, notificaciones o autorizaciones
sanitarias, asi como de expedicion de certificados y licencias, el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-Invima podra aceptar
documentos publicos de origen extranjero sin el cumplimiento de los requisi-
tosformales de apostilla o legalizacion, siemprey cuando el mismo documen-
to o el interesado indique el link o enlace del sitio web de la entidad sanitaria
que lo emite en el cual el Invima confirmara la veracidad y vigencia del docu-
mento.

Cuando el documento se haya emitido en idioma extranjero, el Invima podra
aceptar la traduccion simple al castellano, bajo la responsabilidad del apor-
tante”.

(Texto propuesto en el articulo 110 de la Reforma a la Salud, aprobado en Camara de Repre-
sentantes a diciembre de 2023) Documento del Ministerio de Salud publicado el 11 de diciem-
bre. Sin embargo, el 12 de diciembre, en la publicacion oficial del Secretario General de la
Camara de Representantes, este articulo aparece con el nimero 101 y con una modificacion
que pareciera reflejar las criticas al INVIMA que hemos relatado en este documento. En donde
decia “podra aceptar” ahora aparece “debera aceptar” documentos publicos de origen extran-
jero....Y donde decia “podra aceptar la traduccién simple al castellano” ahora aparece “ admiti-
ra la traduccion simple al castellano”....
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Respecto a un segundo grupo de barreras, caracterizado por la existencia de
tramites adicionales a nivel aduanero, se propone el siguiente texto:

Importacion directa de donaciones. “Las asociaciones, fundacionesy corporacio-
nes constituidas como entidades sin animo de lucro, que cumplan con los requisi-
tos para su calificacion como contribuyentes del Regimen Tributario Especial del
Impuesto sobre la Rentay que en su objeto social se comprenda la importacion de
productos de uso humano con fines sociales y humanitarios, podran solicitar
anualmente su calificacion como importadores directos de donaciones de pro-
ductos de uso humano con fines sociales y humanitarios.

En virtud de la calificacion concedida como importador directo de donaciones de
productos de uso humano con fines sociales y humanitarios, la Unidad Adminis-
trativa Especial Direccion de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN) podréa auto-
rizar, sin tramite previo alguno, la entrega directa al importador, asi como ejercer
un control posterior aleatorio sobre el ejercicio de dicha autorizacion. Durante la
vigencia de dicha calificacion, se requerira por una unica vez del aval o no obje-
cion previo por parte de la Agencia Presidencial de Cooperacion Internacional de
Colombia, APC - Colombia, en el marco de sus funciones.”

Finalmente, frente a la barrera relacionada con el tiempo de vida util de los pro-
ductos objeto de donacion al momento de su ingreso al pais, se propone el
siguiente texto:

Vigencia de la vida atil. “Los productos de uso humano con fines sociales y
humanitarios donados sujetos a importacion podran tener una vida util minima de
tres (3) meses al momento de su ingreso al pais. Podra autorizarse su importacion
con una vida Util inferior si se manifiesta por parte del destinatario, bajo gravedad
de juramento, contar con las condiciones para su administraciony correcta entre-
ga al destinatario final antes de la expiracion de dicha vida util.”

Estos 3 textos regulatorios tienen incorporada, de manera transversal, la unidad
de criterios al momento de evaluar las solicitudes de autorizacion de donacion
por parte de las autoridades competentes, pues se simplifican los requisitos que
se exigiran para la aprobacion de estas importaciones, eliminando la posibilidad
de interpretaciones normativas abiertas caso a caso por parte de la autoridad
competente en cada fase.

Con la formulacion de estas propuestas, se espera lograr una interpretacion mas
armonica de la legislacion vigente, orientada a garantizar el acceso efectivo a los
productos objeto de donacion por parte de sus destinatarios, sin dilaciones en el
proceso de autorizacion de la solicitud de importacion de medicamentos, dispo-
sitivos y otros insumos medicos y para la salud. Con esto, se espera contribuir a la
garantia real de los principios y derechos transversales al derecho fundamental a
la salud de las poblaciones mas vulnerables del pais, que son las principales bene-
ficiadas con este tipo de donaciones.
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