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Sentencia C-155/20

IS

Referencia: expediente RE-248.

Control automatico de constitucionalidad
del Decreto Legislativo 476 de 2020, «por
el cual se dictan medidas tendientes a
garantizar la prevencion, diagnostico y
tratamiento del Covid-19 y se dictan
disposiciones, dentro del estado de
emergencia economica, social y ecologicax.

Magistrada Sustanciadora:
CRISTINA PARDO SCHLESINGER.

Bogota, D.C., veintiocho (28) de mayo de dos mil veinte (2020).

La Sala Plena de la Corte Constitucional, en virtud de sus atribuciones
constitucionales y de conformidad con el procedimiento establecido en el
Decreto 2067 de 1991, ha proferido la siguiente:

SENTENCIA
I. ANTECEDENTES

1. Con fundamento en lo dispuesto en el articulo 215 de la Constitucion, el
Presidente de la Republica expidio6 el Decreto Legislativo 417 del 17 de marzo
de 2020, «por el cual se declara un estado de emergencia economica, social y
ecologica en todo el territorio nacional».

2. El 26 de marzo de 2020, en cumplimiento de lo establecido en el paragrafo
del citado articulo superior y de la Ley Estatutaria 137 de 1994, la Secretaria
Juridica de la Presidencia de la Republica remitio a la Secretaria General de la
Corte Constitucional copia del Decreto Legislativo 476, dictado el dia anterior,
«por el cual se dictan medidas tendientes a garantizar la prevencion, diagndstico
y tratamiento del Covid-19 y se dictan disposiciones, dentro del estado de



emergencia econdmica, social y ecoldgica». Dicho Decreto fue radicado en la
Corporacion con el nimero RE-248.

3. El expediente fue repartido al despacho de la magistrada Cristina Pardo
Schlesinger el 30 de marzo de 2020 para su tramite y sustanciacion.

4. Mediante Auto proferido el 31 de marzo de 2020, el despacho de la
magistrada ponente asumio el conocimiento del Decreto Legislativo 476 de
2020y, en razén de lo prescrito en el articulo 63 del Reglamento Interno de la
Corte (Acuerdo 02 de 2015), ordend la préactica de pruebas.

Asi mismo, dispuso comunicar la iniciacion del proceso al Presidente de la
Republica, a los ministros que integran el Gobierno nacional, al Instituto
Nacional de Salud y al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima). Igualmente, ordend fijar en lista el proceso e invitd a
intervenir en el mismo a la Asociacion Colombiana de Empresas de Medicina
Integral (ACEMI), a la Asociacion Colombiana de Hospitales y Clinicas, al
Centro de Estudios de Derecho, Justicia y Sociedad (Dejusticia), y a las
Universidades del Rosario, ICESI, Javeriana, Nacional y Andes.

Por ultimo, ordend correr traslado al Procurador General de la Nacion para que
rindiera concepto sobre el asunto.

5. Cumplidos los tramites constitucionales y legales pertinentes, la Sala Plena
de la Corte Constitucional procede a adelantar el control automatico de
constitucionalidad de la norma de la referencia.

Il. TEXTO NORMATIVO OBJETO DE REVISION

El texto del Decreto Legislativo 476 de 2020, de acuerdo con su publicacion en
el Diario Oficial n.° 51.268 del 26 de marzo de 2020, es el siguiente:

«MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
DECRETO NUMERO 476 DEL 2020
(25 de marzo de 2020)

“Por el cual se dictan medidas tendientes a garantizar la prevencion,
diagnéstico, tratamiento del Covid-19 y se dictan disposiciones, dentro
del estado de emergencia economica, social y ecologica”

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En uso de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial las
conferidas por el articulo 215 de la Constitucion Politica, en
concordancia con la Ley 137 de 1994, y en desarrollo de lo previsto en el
Decreto 417 del 17 de marzo de 2020, ‘por el cual se declara un estado de
emergencia econdémica, social y ecoldgica en todo el territorio nacional’,

CONSIDERANDO



Que en los términos del articulo 215 de la Constitucién Politica, el
Presidente de la Republica, con la firma de todos los ministros, en caso de
que sobrevengan hechos distintos de los previstos en los articulos 212 y
213 de la Constitucion Politica, que perturben o amenacen perturbar en
forma grave e inminente el orden econémico, social y ecoldgico del pais,
0 que constituyan grave calamidad publica, podra declarar el estado de
emergencia econdmica, social y ecologica.

Que, segun la misma norma constitucional, una vez declarado el estado de
emergencia economica, social y ecoldgica, el Presidente, con la firma de
todos los ministros, podra dictar decretos con fuerza de ley destinados
exclusivamente a conjurar la crisis y a impedir la extension de sus efectos.

Que estos decretos deberan referirse a materias que tengan relacion directa
y especifica con el estado de emergencia economica, social y ecologica, y
podran, en forma transitoria establecer nuevos tributos o modificar los
existentes.

Que mediante el Decreto 417 del 17 de marzo de 2020 se declar6 el estado
de emergencia econdmica, social y ecoldgica en todo el territorio nacional
por el término de treinta (30) dias, con el fin de conjurar la grave calamidad
publica que afecta al pais por causa del nuevo coronavirus Covid-19.

Que dentro de las razones generales tenidas en cuenta para la adopcidn de
dicha medida se incluyeron las siguientes:

Que el 7 de enero de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud identifico
el nuevo coronavirus Covid-19 y declar6 este brote como emergencia de
salud puablica de importancia internacional.

Que el 6 de marzo de 2020 el Ministerio de Salud y de la Proteccién Social
dio a conocer el primer caso de brote de enfermedad por coronavirus
Covid-19 en el territorio nacional.

Que el 9 de marzo de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud solicit6 a
los paises la adopcién de medidas prematuras con el objetivo de detener la
transmision y prevenir la propagacion del virus.

Que el 11 de marzo de 2020 la Organizacion Mundial de la Salud — OMS
declaro el actual brote de enfermedad por coronavirus Covid-19 como una
pandemia, esencialmente por la velocidad de su propagacién y la escala de
trasmision, toda vez que al 11 de marzo de 2020 a la OMS se habian
notificado cerca de 125.000 casos de contagio en 118 paises y que a lo
largo de esas ultimas dos semanas el nimero de casos notificados fuera de
la Republica Popular China se habia multiplicado en 13 veces, mientras
que el nimero de paises afectados se habia triplicado, por lo que insté a
los paises a tomar acciones urgentes.

Que segln la OMS la pandemia del nuevo coronavirus Covid-19 es una
emergencia sanitaria y social mundial, que requiere una accion efectiva e
inmediata de los gobiernos, las personas y las empresas.



Que mediante la Resolucion No. 0000380 del 10 de marzo de 2020, el
Ministerio de Salud y Proteccién Social adoptd, entre otras, medidas
preventivas sanitarias de aislamiento y cuarentena de las personas que, a
partir de la entrada en vigencia de la precitada resolucién, arribaran a
Colombia desde la Republica Popular China, Francia, Italia y Espafia.

Que mediante Resolucién 385 del 12 de marzo de 2020, el Ministro de
Salud y Proteccidn Social, de acuerdo con lo establecido en el articulo 69
de la Ley 1753 de 2015, declar6 el estado de emergencia sanitaria por
causa del nuevo coronavirus Covid-19 en todo el territorio nacional hasta
el 30 de mayo de 2020 y, en virtud de la misma, adoptd una serie de
medidas con el objeto de prevenir y controlar la propagacion del Covid-19
y mitigar sus efectos.

Que el vertiginoso escalamiento del brote de nuevo coronavirus Covid-19
hasta configurar una pandemia representa actualmente una amenaza global
a la salud puablica, con afectaciones al sistema economico, de magnitudes
impredecibles e incalculables, de la cual Colombia no podra estar exenta.

Que la expansidn en el territorio nacional del brote de enfermedad por el
nuevo coronavirus Covid-19 y cuyo crecimiento exponencial es
imprevisible, sumado a los efectos econdmicos negativos que se han
venido evidenciando en la Gltima semana, es un hecho que, ademas de ser
una grave calamidad publica, constituye en una grave afectacion al orden
econdmico y social del pais que justifica la declaratoria del estado de
emergencia econémica y social, toda vez que se trata de situaciones
diferentes a las que se refieren los articulos 212 y 213 de la Constitucion
Politica.

Que segun la Organizacion Mundial de Salud — OMS, en reporte de fecha
25 de marzo de 2020 a las 12:39 GMT-5, se encuentran confirmados
413,467 casos, 18,433 fallecidos y 197 paises, areas o territorios con casos
del nuevo coronavirus Covid-19.

Que, pese a las medidas adoptadas, el Ministerio de Salud y Proteccién
Social reporté el 25 de marzo de 2020, 4 muertes y 470 casos confirmados
en Colombia, distribuidos asi: Bogotad D. C. (170), Cundinamarca (21),
Antioquia (59), Valle del Cauca (71), Bolivar (26), Atlantico (12),
Magdalena (5), Cesar (2), Norte de Santander (15), Santander (4), Cauca
(9), Caldas (10), Risaralda (19), Quindio (12), Huila (14), Tolima (9), Meta
(8), Casanare (1), San Andreés y Providencia (1), Narifio (1), Boyaca (1).

Que la Ley 1751 de 2015 “Por medio de la cual se regula el derecho
fundamental a la salud y se dictan otras disposiciones” regula el derecho
fundamental a la salud y dispone en el articulo 50 que el Estado es
responsable de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho
fundamental a la salud, como uno de los elementos fundamentales del
Estado Social de Derecho.

Que existe un procedimiento administrativo normado que aplica el
INVIMA para el otorgamiento de registros sanitarios y permisos de
comercializacion, mediante el cual se permite la entrada al pais de:



dispositivos médicos, tales como tapabocas y otros insumos médicos;
equipos biomédicos como los ventiladores para cuidado intensivo o
intermedio de pacientes con compromiso del sistema respiratorio;
reactivos de diagndstico in vitro, los cuales se emplean para el diagndstico
de enfermedades, entre ellas, el coronavirus Covid-19; y cosméticos y
productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, entre
los cuales se encuentran los geles antibacteriales.

Que el procedimiento administrativo que permite la entrada al territorio
nacional tarda entre noventa (90) dias y seis (6) meses, segun el producto
de que se trate, tiempo que resulta excesivo para permitir la
comercializacién en el pais de nuevos reactivos de diagndstico para
detectar el coronavirus Covid-19 o de medicamentos para el tratamiento
de la enfermedad, bien sea medicamentos nuevos o nuevas indicaciones de
medicamentos ya existentes, los cuales no se encuentran registrados en
Colombia, toda vez que los mismos se han desarrollado en el mundo
conforme a la evaluacion de la pandemia. Por esta razon, se requiere de un
procedimiento expedito para surtir los tramites mencionados Yy facilitar su
disponibilidad en el pais, dado el crecimiento esperado del coronavirus
Covid-19.

Que la demanda de dispositivos médicos y otros productos como guantes,
tapabocas, gel antibacterial, productos de limpieza, entre otros, se ha
incrementado sustancialmente como resultado de la pandemia, por lo que
es necesario adoptar mecanismos que faciliten su importacion o
fabricacion local para suplir el incremento de la demanda causada por el
coronavirus Covid-19.

Que la flexibilizacion de estos requisitos y tramites administrativos no
desconoce el derecho fundamental a la vida digna y a la salud de todos los
habitantes de Colombia, pues lo que pretenden es garantizar la
disponibilidad, accesibilidad, equidad, continuidad y oportunidad del
servicio de salud.

Que estas medidas se adoptan exclusivamente para la prevencion,
diagndstico o tratamiento del coronavirus Covid-19, de manera que los
medicamentos, dispositivos, equipos 0 insumos que no estén relacionados
directamente con esta pandemia, se tramitardn por el procedimiento
ordinario que se encuentra establecido en la ley.

En mérito lo expuesto,
DECRETA:

Articulo 1. Otorgamiento de facultades al Ministerio de Salud vy
Proteccion Social: Facultar al Ministerio de Salud y Proteccion Social
para que, durante el tiempo de la emergencia social, econémicay ecoldgica
decretada mediante el Decreto 417 de 2020, o las normas que las
modifiquen o sustituyan, para:

1.1. Flexibilizar los requisitos para la evaluacion de solicitudes de registro
sanitario, permiso de comercializacion o notificacion sanitaria



1.2.

1.3

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

obligatoria, segun corresponda, a medicamentos, productos
fitoterapéuticos, dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos
de diagnostico in vitro, cosméticos y productos de higiene doméstica
y absorbentes de higiene personal que se requieran para la
prevencion, diagnostico o tratamiento del Covid-19.

Flexibilizar los requisitos que deben cumplir los establecimientos
fabricantes de medicamentos, productos fitoterapéuticos, dispositivos
médicos, equipos biomédicos, reactivos de diagnostico in vitro,
cosméticos y productos de higiene domeéstica y absorbentes de
higiene personal que se requieran para la prevencion, diagnostico o
tratamiento del Covid-19.

Flexibilizar los requisitos béasicos para la comercializacion,
distribucion, dispensacion, venta, entrega no informada,
almacenamiento y transporte, de medicamentos, productos
fitoterapéuticos, dispositivos medicos, equipos biomédicos, reactivos
de diagndstico in vitro, cosméticos y productos de higiene doméstica
y absorbentes de higiene personal que se requieran para la
prevencion, diagnostico o tratamiento del Covid-19.

Flexibilizar los requisitos para la habilitacion del servicio
farmacéutico en los establecimientos que se requieran, para la
prevencion, diagnostico o tratamiento del Covid-19.

Flexibilizar los requisitos para las donaciones de medicamentos,
productos  fitoterapéuticos,  dispositivos médicos, equipos
biomédicos, reactivos de diagnostico in vitro, cosméticos y productos
de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal que se
requieran para la prevencion, diagnostico o tratamiento del Covid-19.

Flexibilizar los requisitos [que] deben cumplir los establecimientos
importadores para la obtencion del Certificado de Almacenamiento
y/o Acondicionamiento (CCAA) de dispositivos médicos, equipos
biomédicos, y reactivos de diagndstico in vitro.

Declarar de interés en salud publica los medicamentos, dispositivos
médicos, vacunas y otras tecnologias en salud que sean utilizadas para
el diagndstico, prevencion y tratamiento del Covid-19.

Establecer medidas para mitigar el eventual desabastecimiento de
medicamentos, productos fitoterapéuticos, dispositivos médicos,
equipos biomedicos, reactivos de diagndstico in vitro, cosmeéticos y
productos de higiene domeéstica y absorbentes de higiene personal,
ocasionado por la cancelacion o suspensién de la cadena de
produccion y comercializacion a nivel mundial derivada de la
pandemia Covid-19.

Paragrafo. Las reglas adoptadas por el Ministerio de salud y Proteccion
Social en virtud de las facultades otorgadas por medio del presente Decreto
Legislativo, tendran vigencia hasta el término que dure la emergencia
sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Protecciéon Social, por



medio de la Resolucion 385 de 2020 o las normas que la modifiquen o
sustituyan.

Articulo 2°. Otorgamiento de facultades al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA: Facultar al Instituto
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA para que durante
el tiempo que dure la emergencia sanitaria declarada por el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, mediante la Resolucién 385 de 2020, o las
normas que lo modifiquen o sustituyan, pueda:

2.1. Incorporar como vitales no disponibles aquellos medicamentos
necesarios 0 relacionados con la prevencion, diagnéstico y
tratamiento del Covid-19, o aquellos que se vean afectados por la
cancelacion o suspension de la cadena de produccion vy
comercializacion a nivel mundial derivada de la pandemia Covid-19,
sin necesidad de la verificacion de desabastecimiento de
medicamentos, dispositivos médicos y equipos biomeédicos.

2.2. Incorporar como vital no disponible aquellos reactivos de diagnostico
in vitro de metodologia molecular en tiempo real (RT-PCR) para el
diagndstico de Covid-19 y otros reactivos avalados por la
Organizacion Mundial de la Salud -OMS- u otras autoridades
sanitarias, asi como cosméticos, productos fitoterapéuticos y
productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal que
se requieran para la prevencion, diagnéstico y/o tratamiento del
Covid- 19, o aquellos se vean afectados por la cancelacion o
suspension de la cadena de produccion y comercializacion a nivel
mundial derivada de la pandemia Covid-19, sin que sea necesario el
concepto previo de la correspondiente Sala Especializada de la
Comision Revisora.

2.3. Tramitar de manera prioritaria las solicitudes de registros sanitarios
nuevos 0 permisos de comercializacion y renovaciones de
medicamentos que se encuentren en normas farmacoldgicas,
productos fitoterapéuticos y dispositivos médicos, cuya clasificacion
de riesgo sea llb y Il que se requieran para la prevencion, diagndstico
y/o tratamiento del Covid- 19, o aquellos determinados como de
primera linea, accesorios o especiales.

2.4. Aceptar, homologar o convalidar las actas que concedan Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) expedidas por agencias PIC-S
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme), en los tramites de
registro sanitario, renovaciones, modificaciones y trdmites asociados,
siempre y cuando sean aportadas en idioma espafiol o con su
respectiva traduccion, sin perjuicio de realizar la inspeccion,
vigilancia y control posterior por parte de esa misma entidad.

Articulo 3° Documentos otorgados en el extranjero o en idioma
extranjero: Durante el término de la emergencia sanitaria declarada por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social, se exceptuan los requisitos de
apostille o consularizacion de los documentos requeridos para los tramites
de otorgamiento de registros sanitarios, permisos de comercializacion,



notificaciones sanitarias obligatorias, autorizacion de donaciones o de
productos vitales no disponibles, y sus tramites asociados, segun
corresponda, para medicamentos, productos fitoterapéuticos, dispositivos
médicos, equipos biomeédicos, reactivos de diagnostico in vitro,
cosméticos y productos de higiene domeéstica y absorbentes de higiene
personal que se requieran para la prevencion, diagnéstico o tratamiento del
Covid-19.

Paragrafo. Se exceptla para documentos en idioma extranjero, el aporte
de la traduccion efectuada por el Ministerio de Relaciones Exteriores, por
un intérprete oficial o por traductor designado por el juez, aceptandose para
estos efectos la traduccién simple.

Articulo 4. Vigencia. El presente decreto rige a partir de su publicacion.
Publiguese y cimplase.
Dado en Bogota, D. C., a los 25 de marzo de 2020.
IVAN DUQUE MARQUEZ

LA MINISTRA DEL INTERIOR,
Alicia Victoria Arango Olmos

EL MINISTRO DE RELACIONES EXTERIORES AD HOC,
Carlos Holmes Trujillo Garcia

EL MINISTRO DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO,
Alberto Carrasquilla Barrera

LA MINISTRA DE JUSTICIA'Y DEL DERECHO,
Margarita Leonor Cabello Blanco

EL MINISTRO DE DEFENSA NACIONAL,
Carlos Holmes Trujillo Garcia

EL MINISTRO DE AGRICULTURA Y DESARROLLO RURAL,
Rodolfo Enrique Zea Navarro

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,
Fernando Ruiz Gémez

EL MINISTRO DE TRABAJO,
Angel Custodio Cabrera Baez

LA MINISTRA DE MINAS Y ENERGIA,

Maria Fernanda Suérez Londofio

EL MINISTRO DE COMERCIO, INDUSTRIA'Y TURISMO,
José Manuel Restrepo Abondano

LA MINISTRA DE EDUCACION NACIONAL,
Maria Victoria Angulo Gonzalez



LA MINISTRA DE AMBIENTE Y DESARROLLO SOSTENIBLE (E),
Maria Claudia Garcia Davila

EL MINISTRO DE VIVIENDA, CIUDAD Y TERRITORIO,
Jonathan Malagén Gonzélez

LA MINISTRA DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION,
Sylvia Cristina Constain Rengifo

ITA MINISTRA DE TRANSPORTE,
Angela Maria Orozco Gomez

LA MINISTRA DE CULTURA,
Carmen Inés Vasquez Camacho

LA MINISTRA DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION
Mabel Gisela Torres Torres

EL MINISTRO DEL DEPORTE,
Ernesto Lucena Barrero».

I11. INTERVENCIONES
1. Secretaria Juridica de la Presidencia de la Republica

La secretaria juridica de la Presidencia de la Republica, Clara Maria Gonzalez
Zabala, interviene en el presente proceso con el fin de solicitar a la Corte que
declare la exequibilidad del Decreto Legislativo 476 de 2020.

Luego de hacer referencia a las consideraciones del Decreto Legislativo 417 de
2020, por el cual se declar6 el estado de emergencia econdmica, social y
ecoldgica como consecuencia de la pandemia generada por la enfermedad
Covid-19, la doctora Gonzales afirma que el Decreto sub examine cumple los
requisitos formales y materiales desarrollados por la jurisprudencia
constitucional para verificar la validez de este tipo de normas.

En cuanto la satisfaccidn de las condiciones de forma, sostiene que el Decreto
fue expedido en desarrollo y durante la vigencia del Decreto Legislativo 417 de
2020; se encuentra suscrito por el Presidente de la Repulblica y todos los
ministros del gabinete; y esti debidamente motivado.

Respecto del cumplimiento de los requisitos sustanciales, precisa lo siguiente:

(i) Existe una relacion especifica entre las consideraciones del Decreto y las
medidas dictadas en su parte resolutiva, pues en aquellas se expresaron las
razones facticas y juridicas que justificaban la expedicion de la norma
(conexidad material interna). Asi mismo, existe una relacion entre los articulos
1, 2 y 3 del Decreto y la situacion que origind la declaratoria del estado de
emergencia (conexidad material externa). Sobre este Ultimo aspecto, explica
que «consagrar la flexibilizacion de los requisitos técnicos y legales para la
importacion y la fabricacion de dispositivos e insumos médicos y productos de



higiene personal, resulta consecuente con el objetivo principal perseguido por
el decreto declaratorio de la emergencia de limitar las posibilidades de
propagacion del virus y su enfermedad, asi como también de proteger la salud
y el orden econémico y social de los habitantes en el territorio nacional».
Ademas, advierte que «es necesaria la adopcién de medidas excepcionales,
tendientes a mitigar el efecto de esta pandemia, a través de facilitar el
abastecimiento de productos farmacéuticos y demas tecnologias en salud, para
lo cual es importante la oportunidad y agilidad en los procedimientos de
aprobacion».

(ii) En su criterio, el Decreto satisface el requisito de finalidad porque esta
orientado a conjurar las causas de la emergencia y evitar la propagacion
descontrolada de la enfermedad Covid-19. Apunta que era necesario tomar
«medidas urgentes y decididas para evitar que los insumos de la salud
prioritarios tardaran en llegar a los destinatarios finales». En este sentido,
destaca que el Decreto facilita el ingreso al mercado nacional de los productos
que son esenciales para la prevencion, el diagnostico y el tratamiento de la
enfermedad, y «también relaja algunos tramites para la comercializacion de
elementos basicos de higiene y salud que impiden el contagio entre las
personas».

(i) Frente al cumplimiento de la exigencia de necesidad, manifiesta que las
medidas contenidas en el Decreto son indispensables para evitar la «agravacion
progesiva» de la pandemia causada por la Covid-19. Igualmente, argumenta que
«desde el punto de juridico, también era necesario adoptar las medidas de que
trata el Decreto 476 del 25 de marzo 2020», por cuatro razones. Primera, la
inexistencia en el ordenamiento juridico de previsiones legales suficientes y
adecuadas que permitieran el ingreso agil al pais de productos esenciales para
la atencion de la emergencia. Segunda, la conveniencia de establecer una
normativa unificada para flexibilizar los procedimientos y requisitos que se
requieren para alcanzar el mencionado proposito. Esto, toda vez que para la
contencién de la crisis se necesita de «una amplia gama de productos cuya
regulacion es diversa y variada». Tercera, dado que el incumplimiento de las
medidas adoptadas genera la imposicion de sanciones, en virtud del principio
de legalidad, era indispensable que las mismas fueran expedidas en una norma
con fuerza material de ley. Y, cuarta, el Decreto constituye una intervencion del
Estado en la libertad de empresa y en la circulacion de bienes y servicios en el
territorio nacional, motivo por el cual, por mandato de lo estatuido en el articulo
333 de la Constitucion, solo podia ser dictada por el legislador extraordinario.

(iv) En opinion de la Secretaria Juridica de la Presidencia de la Republica, el
Decreto también satisface el criterio de incompatibilidad, «pues, aun cuando las
medidas en él adoptadas no suspendan leyes, el Decreto bajo estudio expone las
razones que permiten inferir que la legislacion ordinaria en la materia no es
suficiente para atender la emergenciax».

(v) Respecto del criterio de proporcionalidad, la interviniente detalla que el
Decreto es idéneo para contener la crisis, persigue una finalidad
constitucionalmente legitima y, ademas, es proporcional en estricto sentido
porque si bien «el relajamiento de trdmites supone un sacrificio en controles de
calidad y seguridad de bienes sanitarios, este se hace necesario ante el
crecimiento rapido y exponencial de contagios en el pais».
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(vi) Por altimo, sefiala que el Decreto Legislativo 476 de 2020 también cumple
los requisitos de no discriminacion, ausencia de arbitrariedad y de
intangibilidad. Lo anterior, pues ninguna de sus medidas establece un trato
diferenciado por motivos de raza, lengua, religion, origen nacional o familiar.
De la misma manera, no limita ni suspende derechos o libertades
fundamentales, no interrumpe el normal funcionamiento de las ramas del poder
publico ni de los 6rganos del Estado, no suprime ni modifica los organismos ni
las funciones bésicas de acusacion y juzgamiento, y tampoco desmejora los
derechos sociales de los trabajadores.

2. Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima)

El Invima, actuando por intermedio de la jefe de la Oficina Asesora Juridica de
la entidad, Ana Maria Santa Puentes, solicita a la Corte que declare la
exequibilidad del Decreto Legislativo 476 de 2020.

Para sustentar su peticion, analiza los articulos 2, numerales 2.1 a 2.4, y 3 del
Decreto, en los siguientes términos:

(i) Numeral 2.1: el Invima afirma que con este precepto, el Decreto busca suplir
la inexistencia en el ordenamiento juridico de una norma que regule de forma
especifica la incorporacion como vitales no disponibles de los medicamentos
necesarios o relacionados con la prevencion, diagndstico y tratamiento de la
enfermedad Covid-19 y de aquellos que se vean afectados por la cancelacion o
suspension de la cadena de produccion y comercializacion a nivel mundial
causada por esa enfermedad. Explica que «la figura de producto vital no
disponible implica que el importador o fabricante no tenga que someterse al
tramite de expedicion de registro sanitario, y por lo tanto, se facilite su ingreso
al pais». En este orden, advierte que el Decreto reglamentario 822 de 2003, el
cual faculta al Invima a autorizar, excepcionalmente, la importacion de
medicamentos sin haber obtenido el registro sanitario, no podia ser invocado en
este caso, pues dicha norma ordinaria solo puede ser aplicada cuando se
presenten circunstancias de emergencia sanitaria declaradas por el Ministerio
de la Proteccion Social o circunstancias de fuerza mayor o caso fortuito.

Adicionalmente, el Instituto manifiesta que en atencion a lo dispuesto en el
Decreto reglamentario 481 de 2004, el Invima ya tiene la facultad de declarar
medicamentos, dispositivos medicos y equipos biomédicos como vitales no
disponibles. No obstante, de acuerdo con lo establecido en los articulos 2 y 4 de
esa normativa, la entidad debe, previamente, declarar el desabastecimiento de
esos productos. De ahi que el Decreto Legislativo 476 de 2020 hubiese
eliminado esa exigencia.

(i) Numeral 2.2: la entidad sostiene que las actividades relacionadas con la
importacion y comercializacion de reactivos de diagnéstico in vitro se
encuentran reguladas en el Decreto 3770 de 2004. De acuerdo con lo dispuesto
en el Decreto citado, los reactivos de diagndstico in vitro utilizados para el
diagnostico de la Covid-19 estarian incluidos en la categoria Il (alto riesgo).
Esto significa que para su fabricacion o importacion se debe surtir el tramite de
registro sanitario. Por esta razdn, y para que las personas interesadas no deban
adelantar dicho trdmite, el numeral 2.2 del articulo 2 del Decreto Legislativo
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476 de 2020 dispone que el Invima podrd incorporar como vitales no
disponibles los reactivos de diagnostico in vitro de metodologia molecular en
tiempo real (RT-PCR) para el diagndstico de la enfermedad Covid-19 y otros
reactivos avalados por la OMS u otras autoridades sanitarias. Expone que la
consagracion de esta excepcion es necesaria, toda vez que el Decreto 3770 de
2004 no autoriza al Invima a efectuar la mencionada incorporacion.

En similar sentido, afiade que la norma resulta fundamental para la
incorporacion como vitales no disponibles de los productos fitoterapéuticos
para la prevencion, diagnostico y tratamiento de la enfermedad Covid-19 y de
aquellos que se vean afectados por la cancelacién o suspension de la cadena de
produccién y comercializacion a nivel mundial derivada de la pandemia. Precisa
que los productos fitoterapeuticos «no se incluyen en normas farmacolégicas y
no cumplen con los criterios del actual Decreto 481 de 2004 para declararlo
vital no disponible para que la Sala Especializada pudiera estudiarlos y
determinarlos como tal».

Respecto de los productos cosméticos, de higiene doméstica y absorbente de
higiene personal, comenta que «estos se encuentran regulados por decisiones de
la Comunidad Andina; no obstante, en estados de excepcion y emergencia
sanitaria, cada estado que integra la CAN es autdbnomo para emitir sus
lineamientos internos para atender la situacion».

Por ultimo, en relacion con lo dispuesto en los numerales 2.1y 2.2 del articulo
2 del Decreto bajo examen, aclara que el Gobierno nacional no hizo uso de sus
facultades ordinarias para modificar o adicionar el Decreto 481 de 2004 o
expedir un nuevo decreto ordinario, en razon de lo prescrito en el articulo 8,
numeral 8, de la Ley 1437 de 2011. Explica que esta norma establece que los
proyectos de regulacion deben ser publicados por las entidades en sus paginas
web para que la ciudadania presente observaciones. Considera que «acudir a las
facultades ordinarias del Gobierno nacional hubiese impedido la expedicion
oportuna de la regulacion, ya que el cumplimiento de los trdmites mencionados,
requeridos por ley, hubiese tomado mas de dos meses, fecha para la cual, como
se indico, hubiese resultado completamente tardia la regulacidn que se requeria
para contrarrestar el desabastecimiento de los elementos descritos en el decreto
ley, necesarios para prevenir, mitigar y tratar el Covid-19».

(iii) Numeral 2.3: el Invima refiere que la autorizacion para tramitar de forma
prioritaria las solicitudes de registros sanitarios nuevos 0 permisos de
comercializacién y renovaciones de medicamentos, productos fitoterapéuticos
y dispositivos médicos, y de aquellos determinados como de primera linea,
accesorios o especiales, es una medida fundamental para atender la emergencia
causada por la Covid-19. Al respecto, resalta que el numeral 4 del articulo 7 de
la Ley 1437 de 2011 prescribe que las autoridades deberan establecer un sistema
de turnos para la atencion de peticiones, quejas, denuncias o reclamos. En
consecuencia, estima que el Gobierno nacional no podia exceptuar, por medio
de un decreto ordinario, la norma legal indicada.

En todo caso, la entidad enfatiza que, aunque con anterioridad a la aparicion de
la enfermedad Covid-19, expidié la Circular Externa 1000-040-18 para
priorizar los tramites de los registros sanitarios de medicamentos, esta norma
no incluye los productos fitoterapéuticos.
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(iv) Numeral 2.4: el Instituto afirma que dadas las restricciones impuestas por
varios paises a la movilidad de personas, se encuentra imposibilitado para
realizar visitas internacionales orientadas a certificar a los laboratorios
fabricantes de medicamentos para el tratamiento de la Covid-19 en Buenas
Practicas de Manufactura (BPM). A su juicio, esta situacion exigia la
expedicion de una norma que autorizara a la entidad para homologar o
convalidar los certificados concedidos con el mismo propadsito por las agencias
PIC/S (Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme). Expone que este es un esquema de cooperacion en
materia de inspeccion farmaceutica entre las autoridades reguladoras de varios
paises. La entidad aclara que «[e]ste mecanismo no se encuentra dispuesto en
la normativa actual (Decreto 162 de 2004, art. 1), constituyendose la
normatividad objeto de debate en la forma oportuna y adecuada para la atencion
de la emergencia en relacion con el territorio colombiano, asi como garantizar
y proteger la salud publica como autoridades nacionales».

Para concluir, el Instituto sostiene que el articulo 3 del Decreto sub examine es
juridicamente necesario porque, en la actualidad, los requisitos para determinar
el valor probatorio de los documentos de origen extranjero se encuentran
regulados en la Ley 455 de 1998, aprobatoria de la Convencion de la Haya de
1961, y en el articulo 251 de la Ley 1564 de 2012. Sobre este punto, subraya
que los importadores de los productos necesarios para afrontar la emergencia
sanitaria declarada por el Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) le
han informado lo complejo que resulta en este momento aportar los documentos
publicos de origen extranjero con la respectiva apostilla o consularizacion. Por
esto, apunta, «el Gobierno nacional estimo necesario exceptuar transitoriamente
esos requisitos para los tramites de otorgamiento de registros sanitarios,
permisos de comercializacién, notificaciones sanitarias obligatorias,
autorizacion de donaciones o de productos vitales no disponibles».

3. Asociacién Colombiana de Empresas de Medicina Integral (ACEMI)

La Asociacion Colombiana de Empresas de Medicina Integral (ACEMI),
actuando por intermedio de su presidente ejecutivo, Gustavo Morales Cobo,
solicita a la Corte que declare la exequibilidad del Decreto Legislativo 476 de
2020.

Asegura que el Decreto cumple los requisitos formales que exige la
jurisprudencia constitucional porque fue promulgado y dictado en desarrollo del
Decreto Legislativo 417 de marzo 17 de 2020, que declard el estado de
emergencia economica, social y ecoldgica por el término de 30 dias; esta
firmado por el Presidente de la Republica y todos los ministros; y se encuentra
debidamente motivado.

En cuanto al cumplimiento de los requisitos materiales de validez, en primer
lugar, manifiesta que las medidas adoptadas tienen relacién directa y especifica
con las consideraciones del Decreto. Lo anterior, toda vez que en ellas se
expresa la urgencia de garantizar la disponibilidad de los bienes y tecnologias
que se necesitan para prevenir, diagnosticar y tratar la enfermedad Covid-19
(juicio de conexidad material interna). En segundo lugar, explica que existe un
vinculo entre dichas medidas y los hechos que dieron lugar a la declaratoria del
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estado de excepcion, comoquiera que el Decreto tiene como finalidad exclusiva
superar esos hechos e impedir la extension de sus efectos (juicio de conexidad
material externa). En tercer lugar, sefiala, de manera general, que la norma sub
examine garantiza el nicleo esencial de los derechos fundamentales (juicio de
ausencia de arbitrariedad), salvaguarda los derechos intangibles previstos en
el articulo 4 de la Ley Estatutaria 137 de 1994 (juicio de intangibilidad) y no
desmejora los derechos sociales de los trabajadores (juicio de no contradiccién
especifica). En cuarto lugar, observa que el Decreto pretende superar el actual
desabastecimiento de los medicamentos, productos y tecnologias que se
necesitan para enfrentar la Covid-19 y, por tanto, tiene por objetivo conjurar la
crisis generada por la pandemia (juicio de finalidad). En quinto lugar, la
interviniente resalta que «[e]l Presidente de la Republica si apreci6 los motivos
que llevan a imponer un régimen legal de excepcion, porque tuvo en cuenta la
gravedad de la pandemia, habida cuenta de su rapida expansion en el contexto
nacional e internacional» (juicio de motivacion suficiente). En sexto lugar,
destaca que el Gobierno nacional expuso las razones por las cuales el régimen
legal ordinario es incompatible con el estado de emergencia (juicio de
incompatibilidad). Y, en septimo lugar, sostiene que la medida guarda
proporcionalidad con los hechos que busca conjurar porque en las actuales
circunstancias es indispensable flexibilizar la calidad de los medicamentos y
productos de que trata el Decreto para satisfacer su disponibilidad (juicio de
proporcionalidad).

En similar sentido, la ACEMI pone de relieve que el Decreto de la referencia si
es necesario para conjurar la pandemia. Esto, porque la demanda mundial de
medicamentos y tecnologias en salud para tratar la Covid-19 ha causado el
desabastecimiento de los mismos (juicio de necesidad factica). De ahi que sea
imprescindible tomar medidas para contrarrestar esta situacion. Ademas, en su
criterio, en el ordenamiento juridico ordinario no existen previsiones legales
suficientes y adecuadas para lograr los objetivos de la medida excepcion (juicio
de subsidiariedad).

Respecto de este Gltimo punto, la interviniente asegura que los requisitos a los
que alude el articulo 1 y las facultades otorgadas en el articulo 2 del Decreto se
encuentran contenidos en los Decretos reglamentarios 677 de 1995, 822 de
2003, 4725 de 2005 y 1782 de 2014, entre otros. Sobre el particular, afiade que
«[p]or tratarse de normas reglamentarias, en principio el Presidente de la
Republica podria hacer uso de la potestad reglamentaria derivada del articulo
245 de la Ley 100 de 1993, segun el cual el Gobierno nacional reglamentaré el
régimen de registros y licencias, asi como el regimen de vigilancia sanitaria y
control de calidad de los productos de que trata el objeto del Invima.

No obstante, en su opinion, la situacion actual es incompatible con el ejercicio
de la potestad indicada porque esta hubiese implicado el agotamiento de los
siguientes tramites: (i) de abogacia de la competencia, el cual se traduce en el
deber de las autoridades de informar a la Superintendencia de Industria y
Comercio (SIC) los actos administrativos que pretendan expedir, para que esta
determine si la normativa vulnera la libre competencia (articulo 7 de la Ley
1340 de 2009); (ii) la publicacién de los proyectos de regulacion en las paginas
web de la entidades para recibir opiniones y observaciones de la ciudadania
(articulo 8, numeral 8, de la Ley 1437 de 2011); y (iii) la notificacion a los
demas paises miembros de la Comunidad Andina de los nuevos reglamentos
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técnicos que expidan en materia de seguridad, proteccion a la vida, salud
humana, animal y vegetal, y proteccion al medio ambiente (Decision Andina
376 de 1995).

Refiere que la facultad contenida en el numeral 1.7 del articulo 1 del Decreto,
que autoriza al MSPS para que declare de interés en salud pudblica los
medicamentos, dispositivos medicos, vacunas Y otras tecnologias en salud, que
se requieran para prevenir, diagnosticar y tratar la Covid-19, se encuentra
regulada en los articulos 2.2.2.24.1. y siguientes del Decreto 1074 de 2015.
Advierte que la necesidad de la medida estribaba en la urgencia de omitir el
adelantamiento del tramite previsto en dicho reglamento y de permitir la
autorizacién de licencias obligatorias, asi como la puesta en marcha de otras
medidas tales como el control de precios de los medicamentos.

En relacion con lo estatuido en el numeral 2.3 del articulo 2, el cual faculta al
Invima a tramitar de manera prioritaria las solicitudes de registros sanitarios
nuevos o permisos de comercializacion, la interviniente resalta que solo una
norma con fuerza material de ley podia exceptuar el cumplimiento de lo
prescrito en el numeral 4 del articulo 7 de la Ley 1437 de 2011.

Para concluir, precisa que el articulo 3 del Decreto también satisface el requisito
de necesidad juridica. Lo anterior, porque la supresion transitoria de los
requisitos de traduccion oficial de los documentos aportados en un idioma
diferente al espafiol y de apostilla o consularizacion de los documentos publicos
otorgados en el extranjero exigia la expedicidn de una norma de rango legal.

4. Departamento de Propiedad Intelectual de la Facultad de Derecho de la
Universidad Externado de Colombia

El Departamento de Propiedad Intelectual de la Facultad de Derecho de la
Universidad Externado de Colombia, actuando por intermedio de su director,
Ernesto Rengifo Garcia, solicita a la Corte que declare la exequibilidad
condicionada del numeral 1.7 del articulo 1 del Decreto Legislativo 476 de
2020. Esto, en el entendido de que la competencia alli otorgada debe (i)
ejercerse de acuerdo con lo establecido en el Decreto 4302 de 2008 y (ii)
«obedecer a [...] informes técnicos que den cuenta con exactitud de cuales son
los medicamentos» que formarian parte de la declaratoria de interés publico.

El interviniente afirma que la facultad conferida al MSPS en la norma de
excepcion ya habia sido atribuida a esa entidad en el Decreto 4302 de 2008.
Este decreto fue compilado en el Decreto 1074 de 2015 y desarrollo lo previsto
en el articulo 65 de la Decision 486 de 2000 de la Comunidad Andina. Destaca
que este articulo, a su vez, sigue los elementos sustanciales del articulo 31 del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC), aprobado por la Organizacién Mundial
de Comercio (OMC), de la cual Colombia forma parte.

Agrega que para situaciones de emergencia, la OMC ha tomado medidas
puntuales con el fin de asegurar que sus miembros puedan usar el mecanismo
de las licencias obligatorias. Con este proposito, la OMC emiti6 la Declaracion
de Doha sobre los ADPIC y la Salud Publica. Esta Declaracion «confirma,
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aclara y asegura a los miembros la libertad para determinar qué se entiende por
emergencia nacional (parrafo 5), o en el caso de Colombia, interés publico».

El Departamento sefiala que el citado Decreto 4302 de 2008 reglamentd el
procedimiento para la declaratoria de interés publico y el otorgamiento de una
licencia obligatoria. Explica que las licencias obligatorias permiten que
«terceros puedan fabricar y utilizar derechos de propiedad intelectual sin la
autorizacion del titular de estos». El Decreto prevé que la autoridad competente
para efectuar la declaratoria de interés publico es el ministerio, en este caso el
MSPS, y que la SIC es la entidad encargada de otorgar la licencia obligatoria.
De acuerdo con lo dispuesto en el Decreto, el ministerio respectivo y la SIC
deben determinar conjuntamente «la duracion de la licencia y las condiciones
de la compensacion en favor del titular de la patente».

El interviniente manifiesta que «desde el andlisis del derecho de propiedad
intelectual, la medida resulta proporcional y acorde con el sistema de derechos
de patente». En este punto, precisa que el Decreto 4302 no preve la posibilidad
de que las entidades emitan de oficio la declaratoria de interés publico. Por el
contrario, el numeral 1.7 del articulo 1 del Decreto sub examine si habilita esta
opcion y permite que el MSPS inicie tal procedimiento. Lo anterior, sin
necesidad de que exista una solicitud presentada por terceros interesados. En su
opinion, esto «podria agilizar las condiciones juridicas necesarias para la
expedicion de licencias obligatorias frente a patentes que se determinen como
esenciales para la atencion de la pandemiax.

Informa que con fundamento en lo establecido en el Decreto 4302 de 2008, en
el 2016, el MSPS declard de interés publico «la forma B-cristalina/polimorfo
del farmaco Imatinib o Glivec, utilizado para el tratamiento del cancer de
higado, para el control de precios con base en una metodologia que permite la
reduccion del precio del Glivec»®. En este sentido, comenta que la autorizacion
de una licencia obligatoria no es la unica consecuencia de la declaratoria de
interés publico.

Para concluir, el Departamento asegura que «los requisitos ya establecidos en
el ordenamiento permiten el equilibrio de derechos y garantizan que
flexibilidades o medidas como las licencias obligatorias solo sean instrumentos
excepcionales y que al adoptarse se haga en respeto de los derechos de
propiedad intelectual».

5. Observatorio de Intervenciéon Ciudadana Constitucional de la Facultad
de Derecho de la Universidad Libre, sede Bogota

El Observatorio de Intervencion Ciudadana Constitucional de la Facultad de
Derecho de la Universidad Libre, sede Bogota, actuando por intermedio de su
director, Jorge Kenneth Burbano Villamarin, y del profesor David Andrés
Murillo Cruz, solicita a la Corte que declare la exequibilidad de los articulos 1
y 2, la exequibilidad condicionada del inciso 1 del articulo 3 y la inexequibilidad
del paragrafo del mismo articulo.

! Se cita la Resolucion 2475 de 2016, expedida por el MSPS.
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El interviniente afirma que el Decreto de la referencia cumple los requisitos
formales y materiales de validez definidos por la jurisprudencia constitucional.
En relacion con las condiciones materiales, sostiene que la norma satisface las
exigencias del juicio de conexidad material porque existe una relacion entre las
causas que motivaron la declaratoria del estado de emergenciay la finalidad que
persigue el Decreto; del juicio de finalidad, toda vez que las medidas buscan
«una mayor eficiencia para permitir en Colombia la importacion, fabricacion,
comercializacién, distribucién y venta de productos médicos y sanitarios
necesarios, tanto para prevenir como para diagnosticar y tratar el Covid-19»;
del juicio de necesidad, pues resulta indispensable flexibilizar los tramites
administrativos que permiten la importacion y la fabricacion local de esos
productos y, ademads, porque «no existe otra medida idonea que crear
procedimientos administrativos mas expeditos»; del juicio de motivacion o
incompatibilidad, por cuanto «si bien el Decreto 476 de 2020 cuenta con una
motivacion genérica para justificar las medidas extraordinarias tomadas», tanto
en el escrito de intervencién presentado por el Invima como en el documento
por el cual el MSPS dio respuesta al Auto de pruebas decretado por la
magistrada ponente, se expresaron las razones que justifican la expedicion de la
norma; y del juicio de prohibicion de discriminacion, ya que ninguno de los tres
articulos del Decreto impone tratos diferenciados fundados en criterios
sospechosos como la raza, la lengua o la orientacion sexual.

Respecto de los requisitos que informan el juicio de proporcionalidad, el
Observatorio aclara que los articulos 1 y 2 del Decreto si se ajustan a la gravedad
de la pandemia causada por el nuevo coronavirus SARS-CoV-2. No obstante,
advierte que «las excepciones realizadas en el articulo 3 del Decreto 476 de
2020 son desproporcionadas con la finalidad buscada con el estado de
emergencia y pueden poner en riesgo el derecho a la salud, a la integridad
personal y a la vida de las personas en el territorio colombiano».

Explica que el articulo 3 del Decreto preve que para adelantar los tramites de
otorgamiento de registros sanitarios, permisos de comercializacion,
notificaciones sanitarias obligatorias, autorizaciones de donaciones o de
productos vitales no disponibles, el Invima no exigira (i) la apostilla o
consularizacién de los documentos pablicos procedentes del extranjero y (ii) la
traduccion de estos por el Ministerio de Relaciones Exteriores, por un intérprete
oficial o por un traductor designado por un juez, si fueron aportados en un
idioma diferente al espafol.

Frente a la primera excepcion, el interviniente considera que la falta de «una
verificacion sumaria de veracidad, validez y certeza por parte de la autoridad
administrativa, puede poner en riesgo la salud, la integridad y la vida del
personal de salud y de pacientes». Por esto, solicita a la Corte que declare la
exequibilidad condicionada del primer inciso del articulo 3 del Decreto, en el
entendido de que el Invima debera adelantar dicha verificacion.

Argumenta que la segunda excepcion también podria poner en riesgo los
derechos fundamentales indicados. Al respecto, destaca que los medicamentos
y productos a los que alude la norma «contienen informacion importante, por
ejemplo, sobre su composicion y formula quimica, indicaciones de uso y
contraindicaciones, que requieren de una traduccion fidedigna de sus postulados
que no es garantizada por medio de una traduccion simple». En consecuencia,
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estima que esta excepcion debe ser declarada inexequible «al ser
desproporcionada» con el deber del Estado de proteger los derechos
fundamentales de los pacientes.

6. Intervenciones extemporaneas

6.1 Instituto de Estudios Constitucionales Carlos Restrepo Piedrahita de la
Universidad Externado de Colombia

El Instituto de Estudios Constitucionales Carlos Restrepo Piedrahita de la
Universidad Externado de Colombia, actuado por intermedio del profesor
Wilfredo Robayo Galvis, solicita a esta Corporacién que declare la
exequibilidad condicionada del articulo 1 del Decreto Legislativo 476 de 2020.

El interviniente sostiene que el Decreto cumple los requisitos formales de
validez definidos por la jurisprudencia constitucional. Al respecto, precisa que
la norma (i) se encuentra debidamente motivada; (ii) fue suscrita por el
Presidente de la Republica y todos los ministros; (iii) se expidio dentro del
término de vigencia y en desarrollo del estado de excepcion; (iv) su ambito de
aplicacion es todo el territorio nacional; y (v) fue remitida oportunamente a la
Corte Constitucional.

En cuanto a la satisfaccion de los requisitos sustanciales, indica que las medidas
adoptadas en el Decreto tienen una relacion directa y especifica con la crisis
causada por la enfermedad Covid-19, la cual dio origen a la declaratoria del
estado de emergencia (juicio de conexidad material). Asi mismo, dichas
medidas estan encaminadas a conjurar los hechos que fundamentan la
perturbacion y a impedir la extension de sus efectos (juicio de finalidad).
Ademéas, no suspenden o vulneran derechos fundamentales ni buscan
interrumpir el normal funcionamiento de las ramas del poder publico (juicio de
ausencia de arbitrariedad), asi como tampoco restringir o limitar la
intangibilidad de los derechos reconocidos en los tratados internacionales
ratificados por Colombia (juicio de intangibilidad). Del mismo modo, el
Decreto Legislativo 476 de 2020 no contiene una contradiccion especifica con
la Constitucién (juicio de no contradiccion especifica). Igualmente, dado que
no limita derechos fundamentales y no suspende leyes, «no tiene la carga
argumentativa constitucional de explicar razones suficientes que justifiquen
dichas limitaciones» (juicios de motivacién suficiente y proporcionalidad) o las
razones por las cuales esas «leyes son incompatibles con el estado de
excepcion» (juicio de incompatibilidad). Finalmente, el interviniente resalta
que las medidas adoptadas no entrafian discriminacion alguna, fundada en
razones de raza, lengua, religion, origen nacional o familiar, opinion politica o
filosofica (juicio de no discriminacion) y «respetan plenamente los precedentes
constitucionales vinculantes» («juicio de validez por respeto a los precedentes
constitucionales»).

El Instituto afirma que el articulo 1, en especial los numerales 1.1 a 1.6, tiene
«una serie de defectos que [...] pueden ser analizados bajo el juicio de
necesidad». Sobre el particular, manifiesta que «los términos amplios e
imprecisos de su redaccion pueden generar inconvenientes, en tanto que se pone
en evidencia una serie de omisiones que podrian afectar el objeto y fin de las
medidas».
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Concretamente, expone dos reparos a la constitucionalidad del articulo 1 del
Decreto. En primer lugar, indica que en todos ellos se usa el verbo
«flexibilizar». En su opinidn, con este verbo se busca «dar a entender que las
acciones, procedimientos y/o requisitos alli referidos no se someteran a los
términos estrictos a los que estan sujetos en tiempos de normalidad». A su
juicio, la norma debid prever los parametros minimos que deberan ser tenidos
en cuenta por el MSPS para adelantar las actuaciones encomendadas. Lo
anterior, toda vez que se trata de «aspectos sensibles relacionados con el
derecho a la salud, lo que eventualmente podria suponer una reduccion de la
calidad e idoneidad» de los medicamentos y productos a los que aluden esos
preceptos.

En este punto, destaca que la calidad de los medicamentos y productos de uso
médico forma parte del contenido obligacional del derecho a la salud. Esto, no
solo porque asi lo ha sostenido la jurisprudencia constitucional, sino también
porque este elemento fue reconocido en instrumentos internacionales. Tal es el
caso de la Observacion General Numero 14 de 2000: El derecho al disfrute del
mas alto nivel posible de salud, del Comité de Derechos Econdmicos, Sociales
y Culturales de la Organizacién de Naciones Unidas.

Estima que este argumento debe ser estudiado por la Corte a la luz de las
exigencias del juicio de necesidad, a fin de se determine si era indispensable
«otorgar un nivel ilimitado de discrecionalidad al Ministerio de Salud y
Proteccion Social en la flexibilizacion consagrada.

En segundo lugar, sefiala que «[l]a lista completa de las medidas mencionadas
en todos los numerales del articulo primero [...] debe tener un sentido
restringido y preciso, que el texto literal de la norma no contiene». Para el
interviniente, en el articulo 1 se debio especificar cuales son los medicamentos
y productos cuyos requisitos de comercializacion y produccion seran objeto de
flexibilizacion por parte del MSPS. Agrega que no es clara la necesidad de
flexibilizar todos y cada uno de los requisitos previstos en esos numerales. En
su opinion, en lugar de esto, hubiese resultado mas conveniente «privilegiar una
lista taxativa por productos, bienes o instrumentos», como se hizo en otros
Decretos Legislativos?.

Con fundamento en lo expuesto, el Instituto pide a la Corte que introduzca dos
condicionamientos a la exequibilidad del articulo 1, con el proposito de que se
precisen (i) los parametros que deben ser tenidos en cuenta por el MSPS para
flexibilizar los requisitos de que trata esta norma y (ii) la lista de los
medicamentos y productos amparados por el Decreto.

2 Cita como ejemplos los Decretos 499 de 2020, «por el cual se adoptan medidas en materia de
contratacion estatal para la adquisicion en el mercado internacional de dispositivos médicos y
elementos de proteccion personal, en el marco del estado de emergencia econémica, social y
ecologica, atendiendo criterios de inmediatez como consecuencia de las turbulencias del mercado
internacional de bienes para mitigar la pandemia Coronavirus Covid 19»; y 551 de 2020, «por el cual
se adoptan medidas tributarias transitorias en el marco del estado de emergencia econémica, social y
ecologica».
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6.2 Isabel Cristina Jaramillo Sierray otros®

Las ciudadanas Isabel Cristina Jaramillo Sierra, Laura Urefia, Paula Carvajal,
Ariana Gutiérrez, Ana Maria Giraldo, Adriana Suarez, Valeria Gomez,
Valentina Marquez y Antonia Celis; y los ciudadanos Juan David Diaz, Juan
Diego Trujillo, Andrés Muriel, Giovany Salas, Juan Guillermo Méndez,
Santiago Rojas, Bernardo Céardenas, Juan Pablo Quifiones, Santiago Sanchez,
Juan Pablo Torrente y Nicolas Restrepo, solicitan a la Corte Constitucional que
declare la constitucionalidad del Decreto Legislativo 476 de 2020.

La intervencién se divide en dos partes. En la primera advierten sobre la
necesidad de que la Corte realice un control de constitucionalidad integral de
los decretos legislativos expedidos en desarrollo del Decreto Legislativo 417 de
2020, que declaré el estado de emergencia. Ademas, piden a la Corte que
adelante el control de constitucionalidad de los decretos ordinarios dictados por
el Gobierno nacional y las resoluciones expedidas por el MSPS, que han
ordenado las medidas de aislamiento preventivo obligatorio o cuarentena.

En la segunda parte, se pronuncian, uno a uno, sobre los decretos legislativos
dictados en vigencia del citado Decreto Legislativo 417 de 2020. Respecto del
Decreto sub examine, aseguran, sin presentar ninguna argumentacion adicional,
que la norma satisface los requisitos materiales de conexidad material, no
arbitariedad, intangibilidad, finalidad, motivacion suficiente, necesidad,
proporcionalidad estricta y no discriminacion.

6.3 Gobernadores del Pueblo Indigena Yukpa*

Los gobernadores del Pueblo Indigena Yukpa intervienen en el presente proceso
para solicitar a la Corte que declare la inconstitucionalidad del Decreto
Legislativo 476 de 2020.

Tras referirse al contenido de los Decretos Legislativos 417 y 637 de 2020, por
los cuales se declaré el estado de emergencia econdmica, social y ecoldgica, los
intervinientes manifiestan que esas normas, asi como todos los decretos
legislativos expedidos por el Gobierno nacional en desarrollo y vigencia de las
mismas «discriminan al pueblo indigena Yukpa y a los pueblos indigenas en
Colombia».

De manera general, y sin pronunciarse sobre las medidas contenidas en el
Decreto sub examine, afirman que no han recibido ningun tipo de ayuda por
parte del Gobierno nacional para superar la crisis generada en su territorio por
la propagacion de la enfermedad Covid-19.

IV. CONCEPTO DEL PROCURADOR GENERAL DE LA NACION

Mediante escrito recibido en la Secretaria General de la Corte Constitucional,
el Procurador General de la Nacion solicita a la Corte Constitucional que declare

% De acuerdo con el informe remitido por la Secretaria General de la Corte al despacho de la
magistrada sustanciadora, esta intervencion fue enviada a la Corporacion el dia en que se registro el
proyecto de fallo de la presente sentencia, es decir, el 15 de mayo de 2020.

4 Intervencion recibida en la Secretaria General de la Corporacion el 18 de mayo de 2020.
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la exequibilidad del Decreto Legislativo 476 de 2020. Para sustentar su
solicitud, manifiesta lo siguiente:

En primer lugar, argumenta que la norma cumple los requisitos formales de
expedicion definidos por la Constitucion y la Ley 137 de 1994, por cuanto fue
firmado por el Presidente y todos los ministros del gabinete; se encuentra
debidamente motivado, y fue dictado dentro del término de vigencia previsto en
el Decreto 417 de 2020, que declard el estado de emergencia. Al respecto,
precisa que la suscripcion del Decreto por la Viceministra de Politicas y
Normalizacion Ambiental del Ministerio de Ambiente y Desarrollo Sostenible,
encargada de las funciones del despacho del ministro, y por el ministro de
Defensa Nacional, en calidad de ministro ad hoc del Ministerio de Relaciones
Exteriores, no afecta la validez de la norma objeto de control. Igualmente,
advierte que la vinculacion de las medidas adoptadas a la vigencia del estado de
emergencia sanitaria, declarada por el MSPS, tampoco menoscaba el requisito
formal de temporalidad, toda vez que la jurisprudencia constitucional ha
sefialado que los decretos legislativos pueden tener una vigencia diferente al
término por el cual fue declarado el estado de excepcion.

Respecto de los requisitos materiales de validez, el Ministerio Publico sostuvo:

(i) El Decreto cumple las condiciones de conexidad material y finalidad.
Afirma que en la parte considerativa del Decreto 417 de 2020, se preciso «la
necesidad de adoptar medidas tendientes a flexibilizar los criterios de calidad,
continuidad y eficiencia de los servicios puablicos y establecer el orden de
atencion prioritaria en el abastecimiento de los mismos, para hacer frente a la
crisis»>. En este sentido, el Decreto Legislativo 476 flexibiliza los
procedimientos administrativos que adelanta el Invima para el otorgamiento de
registros sanitarios y permisos de comercializacion de los medicamentos y
productos relacionados con la prevencion, el diagnostico y el tratamiento de la
Covid-19. Para el efecto, el Decreto otorga facultades al MSPS y al Invima para
realizar determinadas actuaciones orientadas a alcanzar la finalidad mencionada
—especificamente, para facilitar la importacion y fabricacion local de esos
elementos— y suplir la creciente demanda nacional de los mismos.

(i) Asi mismo, las medidas adoptadas satisfacen el requisito de ausencia de
arbitrariedad. El Procurador General de la Nacion resalta que la flexibilizacion
de los procedimientos que adelanta el Invima «sin duda tiene un impacto en el
derecho fundamental a la salud», ya que «podria tener efectos en la calidad y
efectividad de los medicamentos y dispositivos médicos que se comercializan,
distribuyen, donan e importan al pais». De manera puntual, explica que tal
afectacion solo se predica de las disposiciones contenidas en los numerales 2.1
y 2.2 del articulo 2 del Decreto. No obstante, precisa que «la disposicién
normativa en mencion no tiene la potestad de afectar el nucleo esencial del
derecho a la salud, en la medida en que la consideracion de un producto médico
0 sanitario como vital no disponible, no excluye la exigencia de otros requisitos
legales®; Unicamente exceptla la obtencion del registro sanitario como
condicion para su produccion, importacion y/o comercializacion».

5 El mismo articulo 5 del Decreto 481 de 2004 prevé que, si bien los medicamentos definidos como
vitales no disponibles no requieren de registro sanitario, «[...] no obstante, deberan cumplir con los
requisitos que se establecen en el presente decreto [...]».
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(iii) El Decreto sub examine supera el juicio de intangibilidad. La Vista Fiscal
sefiala que la norma no afecta los derechos catalogados como intangibles y que,
por el contrario, protege los derechos a la salud y a la vida de los colombianos.

(iv) También cumple el requisito de no contradiccién especifica. EI Ministerio
Publico indica que no «evidencia ninguna contradiccién entre el Decreto 476
de 2020, la Constitucion Politica y los tratados internacionales». Antes bien,
dice, «desarrolla los postulados constitucionales y el blogque de
constitucionalidad, garantizando el abastecimiento de los medicamentos y
productos necesarios para la prevencion, diagnostico y tratamiento del
coronavirus».

(v) El Decreto satisface el requisito de motivacion suficiente, ya que en el se
explican las razones por las cuales las medidas son necesarias para conjurar la
crisis causada por la enfermedad Covid-19.

(vi) Los articulos 1, 2 y 3 de la norma de excepcion supera las exigencias de
necesidad y subsidiariedad. El Procurador reitera que las medidas son
indispensables para mitigar el eventual desabastecimiento de los medicamentos
y productos a los que alude el Decreto. Respecto de la necesidad juridica de
dichos articulos, manifiesta que los procedimientos a los que se refieren esas
normas pueden tardar entre tres y seis meses. Por esto, «su flexibilizacion por
via de decreto legislativo resultaba imperativa para lograr los objetivos
propuestos, de una forma agil y expedita». También anota que aunque el Invima
ya tenia la facultad de incorporar como vitales no disponibles los medicamentos
y productos anunciados a lo largo del Decreto, era imprescindible «<impedir un
desgaste administrativo y un uso desproporcionado del recurso ordinario».

(vii) ElI Decreto 476 de 2020 cumple las condiciones del requisito de
incompatibilidad, por cuanto «no suspende la aplicacion de una norma con
fuerza de ley».

(viii) De la misma manera, satisface el juicio de proporcionalidad, por tres
razones. Primero, porque no restringe ni limita un derecho fundamental.
Segundo, «ninguna de las medidas adoptadas resulta excesiva en relacion con
la emergencia que se pretende conjurar». Y, tercero, aquellas solo pretenden
atender la perturbacién causada por la enfermedad Covid-19.

V. CONSIDERACIONES DE LA CORTE

1. Competencia

De conformidad con lo dispuesto en el articulo 241, numeral 7, y el paragrafo
del articulo 215 de la Constitucion Politica, la Corte Constitucional es
competente para conocer y decidir definitivamente sobre la constitucionalidad
del Decreto Legislativo 476 de 2020.

2. Pruebas decretadas por el despacho de la magistrada sustanciadora

2.1 En el Auto por el cual se asumio el conocimiento del Decreto Legislativo

de la referencia, el despacho de la magistrada ponente ordend oficiar a la
Secretaria Juridica de la Presidencia de la Republica para que remitiera a esta
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Corporacion copia auténtica de los actos administrativos mediante los cuales se
designo al Ministro de Defensa Nacional, Carlos Holmes Trujillo Garcia, como
ministro de Relaciones Exteriores ad hoc, y se nombré en encargo a la doctora
Maria Claudia Garcia Davila, como ministra de Ambiente y Desarrollo
Sostenible.

Adicionalmente, solicit6 al Ministerio de Salud y Proteccién Social (MSPS) que
informara cuéles son las razones facticas y juridicas por las que tanto esa entidad
como el Invima requieren de una norma con fuerza material de ley que las
autorice a realizar actuaciones que, prima facie, se encuentran dentro del ambito
de regulacién ordinaria del Gobierno nacional. En este orden, también indagd
por las razones por las que las competencias atribuidas por la ley al Gobierno y
al MSPS no son suficientes y adecuadas para alcanzar los fines que persigue el
Decreto Legislativo 476 de 2020.

De igual manera, la magistrada ponente pidio a la misma cartera que explicara
los objetivos especificos y el alcance de la declaracion «de interés en salud
publica» de los medicamentos e implementos referidos en el articulo 1, numeral
1.7, del Decreto Legislativo.

Ademas, solicitd que se informaran los motivos por los que la vigencia de los
articulos 1y 2 del mencionado Decreto se vincul6 al término de duracion de la
emergencia sanitaria declarada por la entidad mediante la Resolucion 385 de
2020.

2.2 Mediante oficio del 13 de abril del afio en curso, la Secretaria Juridica de la
Presidencia de la Republica remitio copia del Decreto 443 del 20 de marzo de
2020, por medio del cual el Presidente de la Republica nombro en encargo a la
viceministra de Politicas y Normalizacion Ambiental, Maria Claudia Garcia
Davila, como ministra de Ambiente y Desarrollo Sostenible; y del Decreto 459
del 22 de marzo de 2020, por el que designo al ministro de Defensa Nacional,
Carlos Holmes Trujillo Garcia, como ministro de Relaciones Exteriores ad hoc.

2.3 Por su parte, en oficio recibido el dia siguiente por la Secretaria General de
la Corporacion, el MSPS, actuando por intermedio de la directora juridica de la
entidad, Andrea Elizabeth Hurtado Neira, informé:

2.3.1 En relacion con la necesidad factica del articulo 1 del Decreto bajo
examen, afirma que la rapida propagacion y la escala de transmision de la
enfermedad Covid-19 exigen la habilitacion de procedimientos administrativos
maés expeditos, que permitan el abastecimiento de los productos e insumos que
se necesitan para contrarrestar esos fendmenos —«como guantes, mascarillas
médicas, respiradores, gafas de seguridad, pantallas faciales, batas, delantales,
entre otros»—, asi como la importacion de pruebas rapidas cualitativas de
anticuerpos.

Respecto de la necesidad juridica de esa disposicion, explica que los articulos
245 de la Ley 100 de 1993 y 89 de la Ley 1438 de 2011 facultan al Gobierno
nacional para reglamentar el régimen de registros y licencias y el régimen de
vigilancia sanitaria y control de calidad de los productos que se encuentra dentro
del objeto del Invima. No obstante, argumenta que la potestad reglamentaria del
Ejecutivo esté sujeta a determinados limites legales.
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En el presente caso, en su sentir, son tres las restricciones que hacian
inconveniente la reglamentacién de las materias previstas en el articulo 1
mediante normas ordinarias: (i) la obligacién en cabeza de las entidades,
contenida en el articulo 8, numeral 8, de la Ley 1437 de 2011, de publicar los
proyectos de regulacion en sus paginas web para que la ciudadania presente
observaciones; (ii) el deber de las autoridades, sefialado en el articulo 146 de la
Ley 1955 de 2019, que modifico el articulo 7 de la Ley 1340 de 2009, de
informar a la SIC los actos administrativos que pretendan expedir, para que esta
determine si la normativa vulnera la libre competencia, trdmite que se conoce
como abogacia de la competencia; vy (iii) la exigencia impuesta a los organismos
del Estado de notificar a los demas paises miembros de la Comunidad Andina
los nuevos reglamentos técnicos que expidan en materia de seguridad,
proteccion a la vida, salud humana, animal y vegetal, y proteccion al medio
ambiente, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 26 y 27 de la Decision
Andina 376 de 1995.

Agrega que, de conformidad con un concepto emitido por la Sala de Consulta 'y
Servicio Civil del Consejo de Estado®, el incumplimiento del segundo requisito
«podria llegar a generar una expedicion irregular del acto administrativo».
Precisa que, por ejemplo, los Decretos 1782 de 2014, «por el cual se establecen
los requisitos y el procedimiento para las Evaluaciones Farmacologica y
Farmacéutica de los medicamentos bioldgicos en el tramite del registro
sanitario», y 1156 de 2018, «por el cual se reglamenta el régimen de registro
sanitario de productos fitoterapéuticos y se dictan otras disposiciones»,
surtieron el tramite de consulta ante la SIC, pues podian tener incidencia en la
libre competencia. De este modo, concluye «cualquier modificacion que se
genere sobre las reglas que los integran deben surtir exactamente el mismo
tramite, so pena de expedicion irregular del acto».

En cuanto al ultimo requisito, aclara que las normas ordinarias que regulan las
materias que anuncia el articulo 1 del Decreto sub examine tienen la naturaleza
de reglamentos técnicos. Arguye que, en aplicacion de lo previsto en la Decision
Andina 376 de 1995, «cualquier modificacidn para flexibilizar los requisitos
establecidos a la normativa mencionada, con las facultades ordinarias de que
goza el Presidente de la Republica, hubiese requerido necesariamente la
notificacion de la modificacion correspondiente a los paises miembros,
situacion incompatible con la necesidad y la urgencia con la que se requeria la
flexibilizacion de los requisitos para garantizar el acceso y el abastecimiento de
las tecnologias en salud necesarias para combatir el Covid-19».

Para concluir este apartado, el Ministerio afiade que el articulo 89 de la Ley
1438 de 2011 establece que la facultad reglamentaria del Gobierno nacional esta
condicionada a que la normativa que expida (i) esté acorde con los estandares
internacionales de calidad y (ii) garantice la calidad de los medicamentos,
insumos y dispositivos méedicos comercializados. Sobre el particular, sostiene
que esas dos exigencias «rifien con las necesidades actuales», las cuales
demandan «también privilegiar la oportunidad y disponibilidad» de esos
productos. Igualmente, manifiesta que las facultades otorgadas a la entidad
mediante el numeral 1.1 del articulo 1 del Decreto Legislativo 476 de 2020,

¢ Concepto del 4 de julio de 2013 (radicacion n.° 2013-00005).
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antes de la expedicion de este, estaban radicadas en cabeza del Gobierno
nacional. Por esto, a su juicio, es necesario que con el fin de superar la crisis
causada por la enfermedad Covid-19, el MSPS, por el tiempo que dure la
emergencia, asuma directamente esas funciones.

2.3.2 Sobre los objetivos y el alcance de la autorizacion prevista en el numeral
1.7 del articulo 1 del Decreto objeto de revision, la entidad afirma que el
Decreto pretende habilitar la posibilidad de otorgar licencias obligatorias sobre
las patentes de invencidn de los productos referidos en la disposicion. Esta
ultima establece que el MSPS podra declarar de interés en salud publica los
medicamentos, dispositivos médicos, vacunas y otras tecnologias en salud que
sean utilizadas para el diagnostico, prevenciéon y tratamiento del nuevo
coronavirus SARS-CoV-2.

Expone que la Comunidad Andina, de la cual Colombia forma parte, adopto la
Decision 486 de 2000, por medio de la cual regulo el estudio y eventual
otorgamiento de licencias obligatorias sobre patentes vigentes en el territorio
nacional. El capitulo VII de esa normativa prescribe que las licencias
obligatorias pueden ser otorgadas en cuatro casos: (i) como consecuencia de la
explotacién insuficiente de la patente por parte de su titular; (ii) por razones de
interés publico, de emergencia, o de seguridad nacional —evento regulado en
el articulo 65 ejusdem—; (iii) para remediar practicas anticompetitivas del
titular de la patente; y (iv) cuando para la explotacion de una segunda patente
sea necesario usar una patente previa, y no haya sido posible obtener una
licencia voluntaria.

El Ministerio indica que el articulo 2.2.2.24.1 y siguientes del Decreto 1074 de
2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo, dispone
que los ministerios y departamentos administrativos pueden declarar, mediante
resolucion motivada, la existencia de razones de interés publico para el
otorgamiento de licencias obligatorias. Estas tienen por objeto permitir que
terceros exploten una patente, sin autorizacién de su titular, y sin que esto
implique una sancion por la infraccion de normas de propiedad intelectual.

Aduce que el fin de lo estatuido en el numeral 1.7 del articulo 1 del Decreto es
asegurar que los elementos alli indicados se «puedan reproducir y utilizar
rapidamente sin infringir los derechos de propiedad intelectual. Esto busca
garantizar que se cubra la mayor parte de la poblacion con insumos que son de
vital importancia para contener y mitigar la pandemia del coronavirus Covid-
19».

2.3.3 Sobre la necesidad factica y juridica de lo consagrado en los numerales
2.1y 2.2 del articulo 2 del Decreto Legislativo 476 de 2020, el Ministerio
especifica que los medicamentos y elementos de uso médico declarados como
«vitales no disponibles» son aquellos que son indispensables e irremplazables
para salvaguardar la vida o aliviar el dolor de un paciente, y que no se
encuentran disponibles en el pais o las cantidades que existen no son suficientes.
Sefiala que la OMS ha advertido sobre la preocupante interrupcion del
suministro de los productos que se requieren para prevenir, diagnosticar y tratar
la enfermedad Covid-19 y proteger al personal médico del contagio de la
enfermedad. Esta situacion, causada por el aumento en la demanda, el
acaparamiento y el uso indebido de los medicamentos y productos, exige, en
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palabras de la OMS, que la industria aumente la produccién de esos elementos
en un 40% y que los Estados ofrezcan incentivos a las exportaciones.

Informa que el Decreto 481 de 2004 «regula los procedimientos, requisitos e
incentivos para la investigacion, desarrollo, produccién, importacion vy
comercializacién de los medicamentos vitales no disponibles, con el fin de
mejorar la oferta de los mismos en el pais». Sobre este punto, el Ministerio alerta
sobre la inconveniencia de modificar esta norma para flexibilizar o eliminar los
requisitos que permiten la declaratoria como vitales no disponibles de los
productos medicos que se necesitan para conjurar la crisis causada por el nuevo
coronavirus SARS-CoV-2. Esto, en la medida en que, como ya se advirtio, tal
modificacion hubiese demandado el agotamiento del tramite de abogacia de la
competencia ante la SIC.

De este modo, concluye que era «necesario acudir a las facultades
extraordinarias para que obviando el requisito establecido en el articulo 146 de
la Ley 1955 de 2019», el Invima pueda, durante la emergencia sanitaria, y sin
necesidad del concepto previo de la Sala Especializada de la Comision Revisora
de la misma entidad, incorporar como vitales no disponibles los medicamentos
y productos que se necesitan para la prevencion, diagnéstico y tratamiento de la
Covid-19.

2.3.4 En cuanto a la necesidad factica y juridica de la medida adoptada en el
numeral 2.3 del articulo 2 del Decreto sub examine, el MSPS asegura que los
articulos 5y 7 de la Ley 1437 de 2011 prevén que las entidades deben atender
las peticiones, quejas, denuncias o reclamos, en el mismo orden en que fueron
presentados. Por esto, en su opinion, la norma es necesaria, pues con esta se
«busca facultar al Invima para que pueda suspender el sistema de turnos y con
ello privilegie las solicitudes de registros sanitarios nuevos o permisos de
comercializacion y renovaciones» de los medicamentos y productos a los que
se refiere el mismo numeral.

2.3.5 En relacidn con las razones por las que las competencias atribuidas por la
ley al Ministerio no son suficientes y adecuadas para alcanzar los fines que
persiguen el numeral 2.4 del articulo 2 y el articulo 3 del Decreto Legislativo
476 de 2020, el MSPS advierte dos situaciones.

En primer lugar, explica que antes de la expedicion del Decreto, el Invima no
tenia la facultad para aceptar, homologar o convalidar los certificados de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) expedidas por las agencias PIC-S
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme).

En segundo lugar, indica que, en la actualidad, los requisitos para determinar el
valor probatorio de los documentos de origen extranjero se encuentran
regulados en la Ley 455 de 1998, aprobatoria de la Convencién de la Haya de
1961, y en el articulo 251 de la Ley 1564 de 2012. En este sentido, la norma
responde a la necesidad de simplificar los tramites de otorgamiento de registros
sanitarios, permisos de comercializacion, notificaciones sanitarias obligatorias,
autorizacion de donaciones o de productos vitales no disponibles, cuando para
el efecto se presenten documentos publicos de origen extranjero o en un idioma
diferente al espafiol. Sobre el particular, agrega que los importadores de los
productos necesarios para afrontar la emergencia sanitaria le han manifestado
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lo complejo que resulta en este momento aportar los documentos publicos de
origen extranjero con la respectiva apostilla o consularizacion.

2.3.6 Frente a la pregunta sobre las razones por las que la vigencia de las
medidas adoptadas se vinculd al término de duracion de la emergencia sanitaria
declarada por la entidad mediante la Resolucion 385 de 2020 (paragrafo del
articulo 1 e inciso 1 del articulo 2), el MSPS contesta: «es claro que una vez
sea superada la emergencia sanitaria decretada mediante la Resolucién 385 de
2020, se tendria como innecesaria la aplicacion de las normas contenidas en el
Decreto Legislativo 476 de 2020, pues se retornaria a la situacion sanitaria
normal del pais y, por ello, se cumpliria con la totalidad de los requisitos y
etapas previstas en la ley».

3. Asunto bajo revision, problema juridico y metodologia de la decision

3.1 En virtud del procedimiento previsto en el Decreto 2067 de 1991, la Corte
Constitucional asumio el conocimiento del Decreto Legislativo 476 de 2020,
«por el cual se dictan medidas tendientes a garantizar la prevencion, diagnostico
y tratamiento del Covid-19 y se dictan disposiciones, dentro del estado de
emergencia econdmica, social y ecoldgica.

El Decreto sub examine, a su vez, desarrolla el Decreto Legislativo 417 del 17
de marzo de 2020, «por el cual se declara un estado de emergencia econdmica,
social y ecoldgica en todo el territorio nacional». EI Decreto 417 fue declarado
exequible por esta Corporacion mediante la Sentencia C-145 de 2020.

3.2 Dada la naturaleza y el alcance del control automatico de constitucionalidad
de los decretos legislativos que dicte el Gobierno nacional con fundamento en
la declaratoria de un estado de emergencia econdémica, social y ecoldgica,
corresponde a la Sala Plena resolver dos problemas juridicos. En primer lugar,
debe determinar si el Decreto Legislativo 476 de 2020 cumple con los requisitos
formales para su expedicion. Y, en segundo lugar, si su contenido normativo es
compatible con las condiciones sustantivas exigidas por la Constitucion, la Ley
Estatutaria 137 de 1994 y la jurisprudencia constitucional.

3.3 Para resolver los problemas juridicos planteados, la Corte (i) reiterara la
jurisprudencia constitucional que desarrolla los requisitos formales y las
condiciones materiales que deben reunir los decretos legislativos expedidos al
amparo de lo dispuesto en el articulo 215 de la Constitucion; (ii) abordard, de
manera puntual, la exigencia material relativa a que dentro del ordenamiento
juridico ordinario no existan previsiones legales suficientes y adecuadas para
alcanzar los objetivos que persigue el Decreto (juicio de necesidad juridica o
de subsidiariedad); y, con base en estas reglas, (iii) adelantara el control de
constitucionalidad de la norma.

4. Requisitos formales y sustantivos que deben cumplir los decretos de
desarrollo del estado de emergencia econdmica, social y ecologica.
Reiteracion de jurisprudencia

4.1 La Sala Plena de la Corte Constitucional se ha referido en maultiples

ocasiones a la naturaleza del control automatico, posterior e integral que le
corresponde ejercer sobre los decretos legislativos dictados por el Gobierno
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nacional en el marco del estado de excepcidn previsto en el articulo 215 de la
Carta’. Al respecto, ha sostenido que dicho control es especialmente exigente,
pues la expedicidn de tales decretos «permite la restriccién temporal, razonable
y proporcionada de ciertas normas de la Constitucion Politica, referentes al
reparto de competencias entre los érganos y ramas que ejercen el poder pablico,
e incluso de los derechos fundamentales»®, cuando existan circunstancias
extraordinarias que hagan imposible el mantenimiento de la normalidad
mediante los poderes ordinarios del Estado®.

4.2 En este sentido, aunque el ordenamiento juridico superior le confiere al
Gobierno nacional la facultad de valorar ampliamente los medios para conjurar
la emergencia e impedir la extension de sus efectos, dicha facultad estad sometida
a determinadas condiciones de validez formal y material. Estos requisitos tienen
por objeto «asegurar que, con ocasion de la imposicion de un régimen de
excepcion, no se desborden los poderes otorgados y se mantenga la racionalidad
del orden instituido y el respeto por los derechos y garantias fundamentales
consagrados en la Carta»™°,

De este modo, tanto el decreto que declara el estado de excepcion como las
normas legales extraordinarias que se dicten para su desarrollo deben cumplir
ciertas formalidades. Igualmente, deben satisfacer una serie de condiciones
materiales que exigen que las medidas adoptadas estén desprovistas de
arbitrariedad, no sean discriminatorias, se ajusten al principio de
proporcionalidad, se relacionen directa y especificamente con la situacion que
determin6d la declaratoria del estado de excepcion y estén plenamente
justificadas.

4.3 De conformidad con lo dispuesto en la Constitucion y en la Ley Estatutaria
137 de 1994, «por la cual se reglamentan los Estados de Excepcion en
Colombia», los decretos legislativos deben cumplir tres requisitos de forma, a
saber!: (i) estar suscritos por el Presidente de la Republica y todos los ministros
del gabinete (requisito de competencia); (ii) haber sido dictados y promulgados
en desarrollo del decreto que declaré la emergencia econdmica, social y
ecoldgica, y dentro del término de esta (requisito de temporalidad); y (iii) contar
con la motivacién correspondiente, esto es, referir las razones que dan cuenta
de su necesidad, conexidad y pertinencia frente a los hechos que dieron lugar a
la situacion que se pretende conjurar (requisito de motivacion).

4.4 Ahora bien, para efectos de verificar el cumplimiento de los requerimientos
sustanciales o materiales que deben satisfacer el decreto que declara la
emergencia y los decretos de desarrollo, la jurisprudencia ha empleado una
metodologia de juicios. Esta se fundamenta en tres fuentes normativas, las
cuales, en su conjunto, para el control de los decretos legislativos, integran el
bloque de constitucionalidad en sentido estricto: los articulos 212 a 215 de la

" Sentencias C-466 de 2017, C-701 de 2015, C-218 y C-216 de 2011, C-135y C-070 de 2009, C-216
y C-122 de 1999, C-122 de 1997, C-366 de 1994, y C-447 y C-004 de 1992. El control que realiza la
Corte Constitucional se complementa con el control inmediato de legalidad que ejerce la jurisdiccion
de lo contencioso administrativo sobre las medidas administrativas adoptadas en desarrollo de
decretos legislativos (articulos 20 de la Ley Estatutaria 137 de 1994 y 136 de la Ley 1437 de 2011).
8 Sentencia C-742 de 2015.

% Cfr. articulo 2 de la Ley Estatutaria 137 de 1994.

10 Sentencia C-008 de 2003.

11 Sentencia C-722 de 2015.
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Constitucién, la Ley Estatutaria 137 de 1994 y los tratados y convenios
internacionales de derechos humanos ratificados por Colombia®?.

Los juicios anunciados pueden ser resumidos de la siguiente manera®®:

4.4.1 Juicio de finalidad. Mediante este juicio se verifica si las medidas
adoptadas estan directa y especificamente encaminadas «a conjurar las causas
de la perturbacién y a impedir la extension de sus efectos»'4. En consecuencia,
deben ser declarados inexequibles los preceptos que estén orientados a
satisfacer o alcanzar otras finalidades.

4.4.2 Juicio de conexidad material. Este juicio exige que las materias
desarrolladas por los decretos legislativos tengan relacion con el estado de
emergenciay los hechos que dieron lugar a su declaratoria® o, en otras palabras,
que exista un nexo causal entre el decreto legislativo y las circunstancias que
generaron la declaratoria del estado de excepcion®®. Por esto, no son admisibles,
por resultar contrarias a la Constitucion, las disposiciones que no tengan «una
correspondencia de causalidad inmediata (en términos causales) y concreta con
el asunto por el cual se declaré la emergencia»?’.

La Corte ha sostenido que la conexidad material tiene un componente interno,
en el cual se evalua la relacion entre las disposiciones y la parte considerativa
del decreto legislativo!®, y otro externo, que permite verificar la
correspondencia entre los fines de aquel y las causas de la declaratoria del
estado de emergencia?®.

4.4.3 Juicio de motivacion suficiente. Se orienta a comprobar que en el decreto
legislativo se hayan sefialado «los motivos por los cuales se imponen cada una
de las limitaciones de los derechos constitucionales»?, su relacion de conexidad
con las causas de la perturbacion y las razones por las cuales se hacen
necesarias. Ahora bien, en el caso de que la disposicion no limite un derecho,
este juicio resulta menos exigente, lo que no significa que en los considerandos
no se deba expresar al menos un motivo que la justifique?:.

4.4.4 Juicio de ausencia de arbitrariedad. Permite comprobar si el decreto
legislativo desconoce la vigencia del Estado de Derecho, bien porque preve
alguna de las prohibiciones expresamente establecidas en la Constitucion para
el ejercicio de las facultades excepcionales, o porque vulnera el nucleo de los
derechos fundamentales??. Especificamente, respecto de las prohibiciones

12 Sentencias C-701 de 2015, y C-225 y C-145 de 2009.

13 Este apartado toma el orden en que deben ser aplicados los juicios, de acuerdo con lo expuesto en
la Sentencia C-150 de 2020.

14 Articulo 10 de la Ley Estatutaria 137 de 1994.

% Inciso 2 del articulo 47 de la Ley Estatutaria 137 de 1994: «Los decretos deberan referirse a materias
que tengan relacion directa y especifica con dicho Estado».

16 Sentencia C-466 de 2017.

17 Sentencia C-225 de 2009.

18 Sentencias C-723 de 2015 y C-222 de 2011.

19 Sentencia C-145 de 2009.

20 Articulo 8 de la Ley Estatutaria 137 de 1994.

21 Sentencia C-753 de 2015.

22 Articulo 7 de la Ley Estatutaria 137 de 1994: «Vigencia del Estado de Derecho. En ningln caso se
podra afectar el nicleo esencial de los derechos fundamentales. El Estado de Excepcion es un régimen
de legalidad y por lo tanto no se podran cometer arbitrariedades so pretexto de su declaracion. Cuando
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anunciadas?, la Corte debe examinar si la norma: (i) no suspende los derechos
humanos ni las libertades fundamentales; (ii) no interrumpe el normal
funcionamiento de las ramas del poder pablico ni de los érganos del Estado; y
(iii) no suprime ni modifica los organismos ni las funciones béasicas de
acusacion y juzgamiento.

4.4.5 Juicio de intangibilidad. Tiene por objeto verificar si la medida respeta
la intangibilidad de algunos derechos, los cuales, al tenor de lo dispuesto en los
articulos 93 y 214 de la Constitucion, no pueden ser restringidos durante los
estados de excepcion. Concretamente, corresponde a la Corte verificar si el
Decreto respeta: (i) la intangibilidad de los derechos referidos en los articulos
27, numeral 2, de la Convencion Americana sobre Derechos Humanos®* y 4 de
la Ley Estatutaria 137 de 1994%, asi como en los demas tratados sobre la materia
ratificados por Colombia; y (ii) las garantias judiciales indispensables para la
proteccion de los mismos?®.

4.4.6 Juicio de no contradiccion especifica. En este juicio se analiza si el
decreto legislativo respeta los demas limites que exigen la Constitucion y los
tratados internacionales durante la vigencia de los estados de excepcion. Lo
anterior, de acuerdo con las facultades conferidas al Ejecutivo en los articulos

un derecho o una libertad fundamentales puedan ser restringidos o su ejercicio reglamentado mediante
decretos legislativos de Estados de Excepcidn, estos no podran afectar el nlcleo esencial de tales
derechos y libertades».

23 Articulo 15 de la Ley Estatutaria 137 de 1994.

24 Articulo 27, numeral 2, de la Convencién Americana sobre Derechos Humanos: «Suspension de
garantias. (...) 2. La disposicion precedente no autoriza la suspension de los derechos determinados
en los siguientes articulos: 3 (Derecho al Reconocimiento de la Personalidad Juridica); 4 (Derecho a
la Vida); 5 (Derecho a la Integridad Personal); 6 (Prohibicion de la Esclavitud y Servidumbre); 9
(Principio de Legalidad y de Retroactividad); 12 (Libertad de Conciencia y de Religion); 17
(Proteccion a la Familia); 18 (Derecho al Nombre); 19 (Derechos del Nifio); 20 (Derecho a la
Nacionalidad), y 23 (Derechos Politicos), ni de las garantias judiciales indispensables para la
proteccion de tales derechos».

25 Articulo 4 de la Ley Estatutaria 137 de 1994: «Derechos intangibles. De conformidad con el articulo
27 de la Convencién Americana de Derechos Humanos, y los demas tratados sobre la materia
ratificados por Colombia, durante los estados de excepcion serén intangibles: el derecho alaviday a
la integridad personal; el derecho a no ser sometido a desaparicion forzada, a torturas, ni a tratos o
penas crueles, inhumanos o degradantes; el derecho al reconocimiento de la personalidad juridica; la
prohibicion de la esclavitud, la servidumbre y la trata de seres humanos; la prohibicion de las penas
de destierro, prision perpetua y confiscacion; la libertad de conciencia; la libertad de religion; el
principio de legalidad, de favorabilidad y de irretroactividad de la ley penal; el derecho a elegir y ser
elegido; el derecho a contraer matrimonio y a la proteccion de la familia, los derechos del nifio, a la
proteccion por parte de su familia, de la sociedad y del Estado; el derecho a no ser condenado a prision
por deudas civiles; el derecho al habeas corpus».

26 Inciso segundo del articulo 4 de la Ley Estatutaria 137 de 1994.
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47%7, 49?8 y 50%° de la Ley Estatutaria 137 de 1994. El respeto por este marco
normativo debe ser valorado por la Corte en cada caso, «tomando en
consideracién la naturaleza del estado exceptivo y las caracteristicas de la
situacion invocada por el Ejecutivo para su declaratoria»®°,

Los juicios descritos en precedencia contienen requisitos generales y, de
acuerdo con la jurisprudencia que se reitera, «versan unicamente sobre
violaciones groseras de la Constitucion»®t, por lo que su incumplimiento genera
una abierta contradiccion entre el texto superior y el decreto legislativo
correspondiente. A estas exigencias se suman las condiciones previstas en los
articulos 8,y 10 a 14 de la Ley Estatutaria 137 de 1994, las cuales corresponden
a los siguientes juicios:

4.4.7 Juicio de incompatibilidad. Con este juicio, la Sala Plena analiza si el
Gobierno nacional expresé las razones por las cuales las leyes suspendidas
mediante el decreto legislativo son incompatibles con el estado de excepcion®.

4.4.8 Juicio de necesidad. Permite determinar si el Presidente incurrié en un
«error manifiesto de apreciacion»®® acerca del caracter imprescindible de la
norma. Para efectuar este analisis, la Corte debe examinar dos elementos. El
primero, también llamado juicio de necesidad factica, consiste en establecer si
las medidas son indispensables «para alcanzar los fines que dieron lugar a la
declaratoria del estado de excepcién correspondiente»34. El segundo,
denominado juicio de necesidad juridica o juicio de subsidiariedad, se dirige a
verificar la inexistencia dentro del ordenamiento juridico ordinario de
previsiones legales suficientes y adecuadas para lograr los objetivos del decreto
legislativo®®.

4.4.9 Juicio de proporcionalidad. Pretende constatar si las medidas resultan
excesivas por no guardar correspondencia con la gravedad de los hechos que
dieron lugar a la declaratoria del estado de excepcion. Ademas, si el grado de
limitacién en el ejercicio de los derechos y libertades no es «estrictamente
necesario para buscar el retorno a la normalidad»®. En este sentido, el juicio de

21 Articulo 47 de la Ley Estatutaria 137 de 1994: «Facultades. En virtud de la declaracién del Estado
de Emergencia, el Gobierno podré dictar decretos con fuerza de ley, destinados exclusivamente a
conjurar la crisis y a impedir la extension de sus efectos. || Los decretos deberan referirse a materias
que tengan relacion directa y especifica con dicho Estado. || Pardgrafo. Durante el Estado de
Emergencia, el Gobierno podré establecer nuevos tributos 0 modificar los existentes. En estos casos
las medidas dejaran de regir al término de la siguiente vigencia fiscal, salvo que el Congreso, durante
el afio siguiente, les otorgue caracter permanente».

28 Articulo 49 de la Ley Estatutaria 137 de 1994: «Reforma, adiciones o derogaciones de medidas. El
Congreso podra, durante el afio siguiente a la declaratoria del Estado de Emergencia, reformar,
derogar, o adicionar los decretos legislativos que dicte el Gobierno durante dicho Estado, en aquellas
materias que ordinariamente son de iniciativa gubernamental. || También podra, en cualquier
momento, ejercer estas atribuciones en relacion con las materias que sean de iniciativa de sus
miembros».

2 Articulo 50 de la Ley Estatutaria 137 de 1994: «Derechos sociales de los trabajadores. De
conformidad con la Constitucién, en ningun caso el Gobierno podréa desmejorar los derechos sociales
de los trabajadores mediante los decretos legislativos dictados durante el Estado de Emergencia».

%0 Sentencia C-742 de 2015.

81 Sentencia C-149 de 2003.

32 Articulo 12 de la Ley Estatutaria 137 de 1994.

3 Sentencia C-225 de 2009, en la cual se citan las Sentencias C-179 de 1994 y C-122 de 1997.

% Articulo 11 de la Ley Estatutaria 137 de 1994.

% Sentencia C-723 de 2015.

% Articulo 13 de la Ley Estatutaria 137 de 1994.
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proporcionalidad «se traduce en un balance acerca de la correspondencia entre
las medidas adoptadas, su fuerza para conjurar la emergencia y sus
consecuencias frente a los principios constitucionales»®'.

Desde esta perspectiva, por ejemplo, «no seria aceptable la creacion de un
instrumento excepcional que restringe drasticamente los derechos
constitucionales con el fin de contrarrestar marginalmente la crisis»®; o de
disposiciones que limiten los derechos de una manera extrema, a pesar de la
existencia en el ordenamiento juridico de medios menos lesivos, iguales 0 mas
efectivos que la medida escogida.

4.4.10 Juicio de no discriminacion. Aqui la Corte comprueba si la norma
entrafia alguna discriminacion «fundada en razones de raza, lengua, religion,
origen nacional o familiar, opinidn politica o filoséfica»®.

4.5 En suma, la facultad del Gobierno nacional para dictar decretos legislativos
al amparo de la declaratoria de un estado de emergencia se encuentra sometida
a las condiciones de validez formal y material contenidas en el articulo 215 de
la Constitucion, en la Ley Estatutaria 137 de 1994 y en los tratados y convenios
internacionales de derechos humanos ratificados por Colombia. El
incumplimiento de tales condiciones genera la inconstitucionalidad de la norma.
Al respecto, corresponde tener en cuenta que esta metodologia no exige su
agotamiento «cuando se encuentra que la medida no cumple con uno de los
juicios antes explicados»*. Ante esa eventualidad, el decreto de desarrollo
devendrd inexequible, sin necesidad de evaluarlo a partir de los demas
parametros.

5. Alcance del juicio de necesidad juridica o juicio de subsidiariedad.
Reiteracion de jurisprudencia

5.1 Desde su jurisprudencia méas temprana, la Corte Constitucional se ha
referido a la regla de la subsidiariedad en el contexto de los estados de
excepcion. Como ya se indicd, dicha regla se traduce en la exigencia de que las
herramientas juridicas ordinarias al alcance del Gobierno nacional resulten
insuficientes e inadecuadas para superar una situacion de perturbacion.

El requisito en comento, aplicable tanto al decreto que declara el estado de
emergencia como a los decretos de desarrollo, se fundamenta en los principios
de necesidad y proporcionalidad, previstos en los articulos 11 y 13 de la Ley
Estatutaria 137 de 1994%!, asi como en el caréacter extraordinario de los estados
de excepcidn. Estos, conforme al disefio desarrollado en la Constitucion de
1991, fueron creados para atender circunstancias extremas cuya solucion
sobrepase la capacidad de respuesta de los medios ordinarios. Por ello, la
invocacion de las facultades consagradas en el articulo 215 superior esta
«supeditada a la imposibilidad o insuperable insuficiencia de las instituciones

37 Sentencia C-742 de 2015.
38 Sentencia C-225 de 2009,
% Articulo 14 de la Ley Estatutaria 137 de 1994.
40 Sentencia C-723 de 2015.
41 Sentencia C-216 de 2011.
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de la normalidad para resolver los problemas y crisis que afecten o amenacen el
sistema econémico, social o el ambiente»*2,

5.2 En la Sentencia C-122 de 1997, la Sala Plena explicé que los estados de
excepcion y el ejercicio de las facultades que estos otorgan son «el Ultimo
recurso» al que puede acudir el Ejecutivo para conjurar las causas de una
perturbacién. Para sustentar esta afirmacion, la Corte expuso varias razones,
entre las que resulta pertinente destacar cuatro. La primera de ellas es que la
vigencia del Estado de Derecho y del reparto constitucional de competencias
entre las ramas del poder publico «sufririan grave menoscabo si facilmente
pudiese soslayarse su curso ante cualquier dificultad o problema de cierta
magnitud». La segunda razon es que el ejercicio temporal de las facultades del
Congreso de la Republica por parte del Presidente comporta, en todo caso, una
limitacion del principio democratico, del principio de separacion de poderes y
de las libertades ciudadanas. La tercera implica que las autoridades «tienen el
deber primario de gobernar dentro de la normalidad y con las herramientas a su
disposicion, que no son pocas Yy cuya utilizacion diligente y eficiente puede
tener la virtualidad de enfrentar eventos criticos y agudos ya sea en un sentido
preventivo o correctivo». Y, finalmente, porque la posibilidad de recurrir al
régimen excepcional para remediar o corregir males que pueden ser
solucionados mediante el uso de los medios ordinarios desconoce y desvaloriza
la filosofia que inspira los estados de excepcion.

5.3 Ahora bien, de acuerdo con la jurisprudencia, el juicio de necesidad juridica
0 juicio de subsidiariedad exige el estudio de las medidas adoptadas en dos
pasos®: (i) la verificacion de la existencia de reglas juridicas ordinarias que le
permitan al Gobierno nacional alcanzar la finalidad que persigue la norma de
excepcion y (ii) el analisis sobre la idoneidad y la eficacia de las mismas para
conjurar la situacion®*,

5.4 Como resultado del incumplimiento del requisito de subsidiariedad, en
varias ocasiones, la Sala Plena ha declarado la inexequibilidad de Decretos
Legislativos juridicamente innecesarios, en la medida en que su finalidad podia
alcanzarse mediante el ejercicio de las competencias ordinarias del Gobierno
nacional. A continuacion, se hace una breve mencion de algunas de las
sentencias pertinentes.

42 Sentencia C-122 de 1997.

43 Sentencia C-216 de 2011.

4 En la Sentencia C-122 de 1997, la Corte sostuvo que «[s]in dejar de desconocer que el ordenamiento
juridico puede disponer de 6rganos y mecanismos para responder de manera pronta e idénea a los
eventos negativos que pongan en peligro el orden econémico o social, desde ahora cabe descartar de
plano que un supuesto criterio de eficacia pueda anteponerse al principio de subsidiariedad ya
esbozado». No obstante, en jurisprudencia posterior, la Sala estimé que la rapidez de las medidas
ordinarias para superar la crisis si era un criterio que debia ser considerado para efectos de establecer
si el decreto legislativo cumplia el requisito de subsidiriaedad. Asi, por ejemplo, en la Sentencia C-
224 de 2011, el Tribunal sefialo: «las restricciones objeto de suspensién [en el decreto legislativo]
estan previstas en actos administrativos, los cuales solo podrian ser modificados a través del
procedimiento fijado en la Ley 99/93 y el Decreto 2820 de 2010, “por el cual se reglamenta el Titulo
VIII de la Ley 99 de 1993 sobre licencias ambientales”, tramite que dura en promedio no menos de
cincuenta dias habiles. En ese sentido, la subsidiariedad de la medida esta demostrada, puesto que el
Gobierno nacional no cuenta con instrumentos idoneos y expeditos para modificar normas de esta
naturaleza.
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5.4.1 La primera de ellas es, justamente, la Sentencia C-122 de 19974. En esta
oportunidad, la Corte determind la inconstitucionalidad del Decreto Legislativo
080 de 1997, que declard el estado de emergencia economica y social en razon
de la persistente revaluacion del peso frente al dolar. Lo anterior, al comprobar
que dicha situacion era un fendmeno estructural de la economia colombiana y
que, dentro de la normalidad, existia un marco de competencias y de poderes
suficientes para prevenir y corregir los efectos de ese problema.

Con este propdsito, la Sala Plena resaltd que el Banco de la Republica, por
conducto de su junta directiva, podia influir en el comportamiento de la tasa de
cambio mediante varias herramientas previstas en el ordenamiento juridico; y
que el Gobierno nacional tenia facultades para reglamentar las condiciones
generales a que deben someterse las inversiones de capitales internacionales.

5.4.2 Posteriormente, en la Sentencia C-328 de 1999, la Corte realiz6 el control
automatico de constitucionalidad del Decreto Legislativo 350 de 1999,
mediante el cual Gobierno nacional dictd varias disposiciones orientadas a
desarrollar la emergencia economica, social y ecologica declarada como
consecuencia del terremoto ocurrido ese afio en el eje cafetero*®. El articulo 63
de esta normativa imponia al Ministerio de Justicia y del Derecho el deber de
elaborar sendos programas para restablecer el funcionamiento del aparato de
justicia y la actividad policiva en la zona.

La Corporacion declaré la inexequibilidad de la norma, al verificar que para
alcanzar su finalidad, «las autoridades nacionales y locales contaban con las
atribuciones que en tiempo ordinario les permiten adoptar las medidas para
conservar el orden publico y la convivencia ciudadana en las poblaciones en
que tuvieron ocurrencia». En este orden, agrego que los aludidos programas
obedecian a una politica publica general cuya formulacion, en tiempos de
normalidad, esté en cabeza del Gobierno nacional.

5.4.3 Varios afios después, en la Sentencia C-226 de 2009, este Tribunal declaro
la inexequibilidad del Decreto Legislativo 4450 de 2008, que incrementd las
penas previstas para el delito de usura en el Cédigo Penal, cuando la conducta
se cometiera acudiendo a pactos de retroventa 0 a mecanismos de cobros
periddicos. Esta norma fue dictada en vigencia y como desarrollo del Decreto

4 En la Sentencia C-156 de 2011, la Corte explico que esta decision «generd en su momento una
fuerte controversia al interior del Alto Tribunal, ya que tres de los magistrados que salvaron el voto
consideraron que dicha exigencia, al no estar consignada en el texto constitucional, no debia ser
incluida en los criterios que orientaban el procedimiento de control juridico encomendado a la Corte
—que debia limitarse a establecer si las situaciones econémicas, sociales o ecoldgicas configuraban
una situacién que justificara la declaracion de emergencia—; argumentaron, ademas, que en el caso
concreto se habia aplicado dicho criterio de manera estricta. Con el tiempo se consolido la idea de la
necesidad del andlisis de la subsidiariedad de las medidas ordinarias como presupuesto del control
material judicial de las declaratorias de emergencia “pues se entiende que este presupuesto se
desprende de los principios de necesidad y proporcionalidad contenidos en la LEEE, y ha sido
ampliamente reconocido por la jurisprudencia constitucional, conforme al cual sélo se puede acudir
al estado de emergencia cuando las herramientas juridicas ordinarias a disposicion de las autoridades
estatales no permitan conjurar la grave perturbacion del orden econdmico, social y ecoldgico, o de
grave calamidad publica”» (Sentencia C-252 de 2010).

4 Mediante el Decreto Legislativo 195 de 1999, el Gobierno nacional declaré el «estado de
emergencia econémica, social y ecoldgica por razén de grave calamidad publica». Este Decreto fue
declarado exequible por la Corte Constitucional en la Sentencia C-216 de 1999.

34



Legislativo 4333 del mismo afio*’, que declaré el estado de emergencia social
para conjurar la crisis generada por el fenomeno de las captaciones masivas
ilegales de recursos del publico. La Sala Plena estimd que la disposicion no
satisfacia los requisitos de conexidad y necesidad juridica“®.

Respecto de la exigencia de necesidad de la norma, afirmo que si bien era
importante regular el crédito informal, para alcanzar la finalidad del Decreto «lo
apropiado es acudir [...] a las instancias ordinarias establecidas en la
Constitucidnx». Adicionalmente, sostuvo que nada impedia que el Ejecutivo, «en
ejercicio de las atribuciones de policia, que ya posee, adopte las medidas
conducentes para prevenir y combatir el fendmeno».

5.4.4 En un sentido similar, en la Sentencia C-252 de 2010, la Corte analizo la
constitucionalidad del Decreto Legislativo 4975 de 2009, que declaro el estado
de emergencia social por la falta de recursos del Sistema General de Salud,
como consecuencia de la demanda creciente de servicios y medicamentos no
incluidos en el Plan Obligatorio de Salud. En su estudio, la Sala Plena comprobé
que estos hechos no eran sobrevinientes ni extraordinarios, pues venian de
tiempo atras y, por tanto, configuraban una problematica de tipo estructural.

Igualmente, determino que el Gobierno nacional tenia a su alcance mecanismos
ordinarios para conjurar los hechos que originaron la declaratoria del estado de
emergencia, especialmente para identificar adecuadamente situaciones de abuso
en servicios no POS y mejorar la capacidad de inspeccion, vigilancia y control
de los actores del Sistema de Salud. Sobre el particular, advirtié que, para
contrarrestar los efectos de estas circunstancias, el Ejecutivo podia expedir
decretos reglamentarios con fundamento en «las amplisimas facultades que le
son reconocidas por la Ley en la materia.

5.4.5 Asi mismo, en la Sentencia C-216 de 2011, esta Corporacion considero
que el Decreto Legislativo 020 de 2011, por el cual se declaro el estado de
emergencia econdémica y social con ocasion de la segunda ola invernal ocurrida
entre los afios 2010 y 2011, era inconstitucional. Para fundamentar su decision,
argument6 que mediante el Decreto Legislativo 4580 de 2010%°, el Gobierno
nacional ya habia declarado el estado de emergencia por las mismas causas y
que, en esa medida, los hechos que originaron la segunda declaratoria del estado
de emergencia no podrian ser calificados como extraordinarios o
sobrevinientes.

En relacion con la exigencia de necesidad juridica, concluy6 que el Decreto no
satisfacia los requisitos de ese juicio, pues para conjurar los efectos de la
situacion, el Gobierno nacional disponia de los medios ordinarios de naturaleza
preventiva, financiera, administrativa e institucional, creados en virtud del
primer estado de excepcion®,

47 Este Decreto Legislativo fue declarado exequible por la Corte Constitucional en la Sentencia C-
135 de 2009.

48 La Sala Plena de esta Corporacién sostuvo que el Decreto Legislativo 4450 de 2008 no satisfacia
el requisito de conexidad escencialmente porque regulaba una actividad que excedia el ambito propio
de la crisis que dio lugar al estado de emergencia.

49 Norma declarada exequible por la Corte Constitucional mediante la Sentencia C-156 de 2011.

% Sobre el particular, la Sala Plena precisé: «Los decretos de desarrollo adoptados en un estado de
excepcion son de carcter permanente a excepcion de las medidas tributarias que segun el inciso
tercero del art. 215 dejaran de regir al término de la siguiente vigencia fiscal, salvo que el Congreso,
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5.4.6 Por las mismas razones, mediante la Sentencia C-242 de 2011, este
Tribunal declard la inexequibilidad del Decreto Legislativo 4820 de 2010, «Por
el cual se dispone la enajenacion de una participacion accionaria de la nacion
en Ecopetrol S. A.». Este Decreto fue expedido al amparo del Decreto 4580 del
mismo afio®!, que declaré el estado de emergencia econdémica, social y
ecologica, por el desastre natural causado en varias zonas del pais por el
fendbmeno de La Nifia. En opinién del Gobierno nacional, la medida era
necesaria para enfrentar la crisis, pues los recursos obtenidos por la venta de la
participacion accionaria serian destinados a la prevencion de riesgos futuros,
mediante su incorporacion en el presupuesto del Fondo Adaptacién.

La Corte determind que la medida no cumplia los requisitos de conexidad y
necesidad®. En cuanto a este Ultimo, advirti6 que conforme a las pruebas
aportadas al tramite, los requerimientos del Fondo Adaptacion para financiarse
con los recursos de la venta de Ecopetrol solo se harian efectivos en el segundo
semestre del afio 2011. Ademas, determino que el Gobierno ya habia presentado
un proyecto de ley ante el Congreso de la Republica que tenia el mismo
proposito general que buscaba alcanzar el Decreto Legislativo. Para la Sala, en
estas condiciones, el Gobierno podia proseguir con el tramite del mencionado
proyecto de ley para que la venta fuera aprobada por el Congreso. Sobre este
punto, afiadié que la prevencion de emergencias futuras «permite que se acuda
a los mecanismos ordinarios, sin que de ello se derive en un traumatismo para
la atencién inmediata de la emergencia y para impedir la extension de sus
efectos».

5.4.7 De igual manera, en la Sentencia C-722 de 2015, la Sala Plena adelant6 el
control automatico de constitucionalidad del Decreto Legislativo 1802 del
mismo afio, dictado en desarrollo del Decreto Legislativo 1770 de 2015%, que
declaré el estado de emergencia economica, social y ecologica con el fin de
contrarrestar las consecuencias de la decision del Gobierno de Venezuela de
cerrar la frontera con Colombia. La norma objeto de revision autorizaba el
trafico ferroviario, todos los dias y durante 24 horas al dia, en tres municipios,
para el transporte del carbon represado en la frontera, con el objeto de que este
pudiera llegar a los puertos maritimos para su exportacién. Previamente, en la
Sentencia T-672 de 2014, dicho trafico habia sido suspendido por la Corte
Constitucional todos los dias entre las 10:30 PM y las 4:30 AM.

La Corporacion declaro la inexequibilidad de la medida, por considerar que no
satisfacia el requisito de necesidad féactica y juridica®. Sobre la necesidad

durante el afio siguiente les otorgue caracter permanente. Este caracter transitorio también se extiende
a las medidas de naturaleza penal. Por el caracter permanente de dichas medidas, se puede considerar
gue una vez dictadas por el gobierno y una vez se haga el estudio de constitucionalidad de parte de la
Corte, pasan a tener caracter ordinario».

5 Decreto Legislativo declarado exequible por la Corte Constitucional mediante la Sentencia C-156
de 2011.

%2 |_a Sala Plena afirmé que la autorizacion que se arrogaba el Gobierno para enajenar hasta el 10%
de la participacion accionaria de la Nacion en Ecopetrol no satisfacia el presupuesto de conexidad,
porque los recursos que habria de transferirse al Fondo Adaptacion se orientaban a la atencién de
fendmenos estructurales, en el mediano y el largo plazo.

%3 El Decreto Legislativo 1770 de 2015 fue declarado exequible por la Corte Constitucional mediante
la Sentencia C-670 de 2015.

5 Sobre el incumplimiento de la necesidad factica, la Corte argument6 que el error habia estado «en
asumir, sin mayores elementos de juicio, que cualquier forma de transporte de carbdn que no incluya
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juridica, sefial6 que el error manifiesto en el que incurri6 el Gobierno nacional
consistio en apreciar como necesaria la expedicion de un decreto legislativo
para reanudar el transito férreo suspendido por una sentencia de tutela, en lugar
de adelantar las gestiones necesarias ante el juez de primera instancia para que
este constatara el cumplimiento de la decision de la Corte Constitucional.

5.5 En resumen, el juicio de necesidad juridica se dirige a comprobar la
suficiencia de las reglas juridicas ordinarias a disposicion del Gobierno nacional
para enfrentar una situacion de crisis e impedir la extension de sus efectos. Esta
exigencia se fundamenta en los principios de necesidad y proporcionalidad y en
el propio disefio constitucional de los estados de excepcion. La verificacion del
cumplimiento de este requisito, aplicable tanto al decreto que declara el estado
de emergencia como a los decretos que lo desarrollan, implica determinar si (i)
dentro de la normalidad existen herramientas juridicas al alcance del Ejecutivo
para superar la perturbacion y (ii) si las mismas son idoneas y eficaces. Si la
Corte determina que la medida no satisface estos requerimientos, debera
declarar su inconstitucionalidad por la violacion del principio de necesidad®®.

6. Control de constitucionalidad del Decreto Legislativo 476 del 25 de
marzo de 2020

6.1 Finalidad, alcance y contenido de las medidas adoptadas

Mediante el Decreto Legislativo 417 del 17 de marzo 2020, el Gobierno
nacional declaré el estado de emergencia econdmica, social y ecoldgica en todo
el territorio nacional, por el término de 30 dias calendario, contados a partir de
la vigencia del Decreto. Dicha declaratoria tuvo por objeto enfrentar los efectos
de la pandemia generada por el nuevo coronavirus SARS-CoV-2.

Ese Decreto fue declarado exequible por la Corte Constitucional en la Sentencia
C-145 de 2020. Para el efecto, la Corte considerd que la declaratoria del estado
de excepcion cumplid los requisitos formales y materiales de validez que exigen
la Constitucion, la Ley Estatutaria 137 de 1994 y la jurisprudencia.

En desarrollo del Decreto Legislativo 417 de 2020, el Presidente de la
Republica, acompafiado de todos los ministros, expidio el Decreto Legislativo
476 del 25 de marzo de 2020, «por el cual se dictan medidas tendientes a
garantizar la prevencion, diagnostico y tratamiento del Covid-19 y se dictan
disposiciones, dentro del estado de emergencia econdmica, social y ecologicax.
Esta es la norma objeto de control automéatico de constitucionalidad en la
presente sentencia.

De acuerdo con su parte considerativa, el Decreto Legislativo 476 tiene la
finalidad de flexibilizar y agilizar los procedimientos administrativos que
adelanta el Invima para el otorgamiento de registros sanitarios y permisos de
comercializacion para los medicamentos y productos que se requieren para
prevenir, diagnosticar y tratar la enfermedad Covid-19. Estos trdmites permiten
la importacion y la fabricacidn local de dispositivos e insumos médicos, como

el uso de la red férrea no aliviaria “en nada” la crisis financiera del sector carbonero y no reduciria el
riesgo en el cual estan los trabajadores de perder sus ingresos, a pesar de que las otras alternativas de
transporte también pueden llevar el carbon a los puertos maritimos».

% Articulo 11 de la Ley Estatutaria 137 de 1994.
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tapabocas y guantes; equipos biomédicos, como ventiladores para el cuidado
intermedio o intensivo de pacientes con compromiso del sistema respiratorio;
reactivos de diagndstico in vitro para la deteccién de la enfermedad Covid-19;
y de cosméticos y productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene
personal, como geles antibacteriales.

En los términos del Decreto, la adaptacion de los procedimientos
administrativos anotados a las nuevas circunstancias es imprescindible para
superar la perturbacion generada por la Covid-19 por dos razones. La primera
es que el mencionado procedimiento administrativo tarda entre 90 dias y seis
meses. Este «tiempo resulta excesivo» para permitir la comercializacion en el
pais de esos productos y, en particular, de los medicamentos nuevos o ya
existentes para el tratamiento de la enfermedad.

La segunda razén es que, como consecuencia de la propagacion acelerada del
nuevo coronavirus SARS-CoV-2, es indispensable atender oportunamente la
creciente demanda nacional de los medicamentos, dispositivos, equipos e
insumos que estén relacionados con la prevencion, diagnéstico y tratamiento de
la enfermedad.

Con este propésito, el Decreto Legislativo 476 de 2020 establece tres medidas,
a saber:

El articulo 1 faculta al MSPS para que, durante el término de la emergencia y
respecto de los medicamentos, productos fitoterapéuticos, dispositivos médicos,
equipos biomédicos, reactivos de diagnostico in vitro, cosmeticos y productos
de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal que se requieran para
prevenir, diagnosticar o tratar la Covid-19, flexibilice los requisitos en estas seis
materias: (i) la evaluacion de solicitudes de registro sanitario, permiso de
comercializacion o notificacion sanitaria obligatoria, segun corresponda; (ii) la
produccién por los establecimientos fabricantes; (iii) la comercializacion,
distribucién, dispensacion, venta, entrega no informada, almacenamiento y
transporte de dichos productos; (iv) la habilitacion del servicio farmacéutico en
los establecimientos que se necesiten; (v) la donacidn de estos elementos; y (vi)
la obtencion del Certificado de Almacenamiento y/o Acondicionamiento
(CCAA) por parte de los establecimientos importadores (numerales 1.1 a 1.6).

Adicionalmente, el articulo citado autoriza al MSPS para que realice dos
actuaciones: «declare de interés en salud publica los medicamentos,
dispositivos medicos, vacunas y otras tecnologias en salud que sean utilizadas
para el diagndstico, prevencion y tratamiento del Covid-19» (numeral 1.7); y
establezca medidas para mitigar el eventual desabastecimiento de esos articulos,
«ocasionado por la cancelacion o suspension de la cadena de produccion y
comercializacion a nivel mundial derivada de la pandemia Covid-19» (numeral
1.8).

El inciso 1 del articulo en comento otorga las facultades aludidas durante el

término de la declaratoria del estado de emergencia. No obstante, su paragrafo
dispone que aquellas tendran vigencia hasta el vencimiento de la emergencia
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sanitaria declarada por el MSPS mediante la Resolucion 385 de 2020, es decir,
hasta el 30 de mayo de 2020%,

En similar sentido, el articulo 2 del Decreto Legislativo 476 de 2020 otorga
facultades al Invima para que dentro del término de la emergencia sanitaria
sefalada anteriormente adelante las siguientes actuaciones:

a) La incorporacion como vitales no disponibles de los medicamentos; los
reactivos de diagnostico in vitro de metodologia molecular en tiempo real (RT-
PCR) y otros reactivos avalados por la Organizacion Mundial de la Salud u otras
autoridades sanitarias; los productos fitoterapéuticos y los de higiene doméstica
y absorbentes de higiene personal; y «aquellos [que] se vean afectados por la
cancelacion o suspension de la cadena de produccion y comercializacion a nivel
mundial derivada de la pandemia Covid-19». En el caso de los medicamentos,
prevé que la mencionada incorporacion se efectue sin necesidad de la
verificacion de desabastecimiento; y en el caso de los productos restantes, sin
que sea necesario el concepto previo de la Sala Especializada de la Comision
Revisora de la misma entidad (numerales 2.1y 2.2, respectivamente).

b) El tramite prioritario de las solicitudes de registros sanitarios nuevos o
permisos de comercializacion y renovaciones de medicamentos, productos
fitoterapéuticos y dispositivos médicos, cuya clasificacion de riesgo sea llb y
I11, que se necesitan para la prevencién, diagnostico y tratamiento de la
enfermedad Covid-19, o aquellos determinados como de primera linea,
accesorios o especiales (numeral 2.3).

c) La aceptacion, homologacion o convalidacion de «las actas que concedan
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) expedidas por agencias PIC-S
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme), en los tramites de registro
sanitario, renovaciones, modificaciones y tramites asociados, siempre y cuando
sean aportadas en idioma espafiol o con su respectiva traduccion, sin perjuicio
de realizar la inspeccion, vigilancia y control posterior por parte de esa misma
entidad» (numeral 2.4).

Finalmente, el articulo 3 exceptla la exigencia de dos requisitos dentro de los
procedimientos de otorgamiento de registros sanitarios, permisos de
comercializacion, notificaciones sanitarias obligatorias, autorizacion de
donaciones o de productos vitales no disponibles, para los productos
relacionados a lo largo del Decreto. Estos son: (i) la apostilla o consularizacion
de los documentos publicos procedentes de un pais extranjero y (ii) su
traduccion por el Ministerio de Relaciones Exteriores, un intérprete oficial o por
traductor designado por el juez, cuando estén escritos en un idioma diferente al
espafiol. Respecto de la traduccion, el articulo preceptia que se aceptara la
traduccion simple de los mismos (paragrafo).

6.2 Andlisis del cumplimiento de los requisitos formales del Decreto
Legislativo 476 de 2020

% Articulo 1 de la Resolucion 385 del 12 de marzo de 2020, expedida por el MSPS: «Declaratoria de
emergencia sanitaria. Declarese la emergencia sanitaria en todo el territorio nacional hasta el 30 de
mayo de 2020. Dicha declaratoria podré finalizar antes de la fecha aqui sefialada o cuando
desaparezcan las causas que le dieron origen o, si estas persisten o se incrementan, podra ser
prorrogada.
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Como se demostrara a continuacion, y de conformidad con lo expuesto en el
fundamento juridico 4.3 de la presente sentencia, el Decreto Legislativo 476 de
2020 cumple los requisitos formales de validez:

(i) Esté suscrito por el Presidente de la Republica y todos los ministros del
gabinete (requisito de competencia). En efecto, el Decreto Legislativo fue
firmado por el Presidente de la Republica, Ivan Duque Marquez, y los 18
ministros que forman parte del Gobierno nacional, en ejercicio de las
competencias previstas en el articulo 215 de la Constitucion y en la Ley
Estatutaria 137 de 1994.

Corresponde destacar que mediante el Decreto 443 del 20 de marzo de 2020, el
Presidente de la Republica nombro en encargo a la viceministra de Politicas y
Normalizacion Ambiental, Maria Claudia Garcia Davila, como ministra de
Ambiente y Desarrollo Sostenible; y por medio del Decreto 459 del 22 de marzo
de 2020, designo al ministro de Defensa Nacional, Carlos Holmes Trujillo
Garcia, como ministro de Relaciones Exteriores ad hoc.

Estas designaciones y la firma del Decreto sub examine por parte de los
funcionarios mencionados no afecta la validez formal de la norma objeto de
control de constitucionalidad.

(i1) El Decreto fue expedido durante la vigencia y en desarrollo del Decreto
Legislativo 417 de 2020, que declaré el estado de emergencia econdmica, social
y ecoldgica en todo el territorio nacional, por el término de 30 dias calendario
contados a partir de su entrada en vigor (requisito de temporalidad). EI Decreto
de la referencia fue expedido el 25 de marzo de 2020 y su publicacion se efectuo
en el Diario Oficial n.° 51.268 del dia siguiente. Por esto, es claro que fue
expedido dentro del término de vigencia del estado de excepcion. Ademas, de
acuerdo con sus partes motiva y resolutiva, fue dictado en desarrollo del Decreto
Legislativo 417 de 2020.

(iii) Se encuentra motivado (requisito de motivacion). El Decreto Legislativo
expone los fundamentos constitucionales, los hechos y las consideraciones
técnicas, facticas y juridicas que originaron su expedicién. También indica la
finalidad y necesidad de las medidas adoptadas, asi como su relacion con la
declaratoria del estado de emergencia.

La Sala Plena de la Corte Constitucional concluye que el Decreto Legislativo
476 de 2020 satisface las exigencias formales previstas en el articulo 215
superior y en la Ley Estatutaria 137 de 1994 y, por ello, es constitucional en ese
aspecto.

6.3 Andlisis del cumplimiento de los requisitos materiales del Decreto
Legislativo 476 de 2020

6.3.1 Los articulos 1 y 2 no cumplen el requisito de necesidad juridica vy,
por tanto, deben ser declarados inexequibles

Como se demostraré a continuacion, dentro del ordenamiento juridico ordinario
existen previsiones legales suficientes y adecuadas para lograr los objetivos que
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persiguen los articulos 1 y 2 del Decreto. Dichas previsiones, de acuerdo con la
redaccion de los articulos citados, resultan idoneas y eficaces para permitir la
comercializacion en el pais de los productos a los que se refiere el Decreto y
con esto atender oportunamente la creciente demanda nacional de los mismos.

En este sentido, la Sala advierte que el Gobierno nacional incurrié en un error
manifiesto de apreciacion al considerar como necesaria la expedicion de un
decreto legislativo, en lugar de hacer uso de las herramientas ordinarias a su
disposicion. Por ello, los articulos 1 y 2 de la norma objeto de control de
constitucionalidad deben ser declarados inexequibles por el incumplimiento de
los requisitos del juicio de necesidad juridica.

Ciertamente, las materias referidas en los articulos 1 y 2 del Decreto se
encuentran reguladas en normas ordinarias expedidas en ejercicio de la facultad
otorgada al Presidente de la Republica en el numeral 11 del articulo 189 de la
Constitucion®’. Se trata de asuntos sometidos a reglas diversas y variadas,
previstas en maltiples decretos y resoluciones con un alto contenido técnico.
Estos cuerpos normativos ordinarios tienen en comun que fueron expedidos en
uso de atribuciones legales conferidas al Gobierno nacional con anterioridad a
la pandemia causada por la enfermedad Covid-19.

Como se vera méas adelante, tales decretos y resoluciones revelan, no solo que
el Gobierno nacional tiene amplisimas facultades legales para desarrollar esos
asuntos, sino que, ademas, el Ejecutivo ha interpretado de manera extensiva
esas disposiciones para ejercer sus funciones y dirigir el Sector Salud.

Es claro que si, en virtud de reglas juridicas de naturaleza legal, el Gobierno
nacional y sus entidades ya tenian competencia para reglamentar y regular las
materias de que tratan los articulos 1 y 2 del Decreto sub examine —porque asi
lo establecen esas reglas y lo ha interpretado el Gobierno—, no era
juridicamente necesario expedir una nueva norma con fuerza material de ley
que autorizara al MSPS y al Invima a desarrollar, mediante normas ordinarias,
es0s mismos temas.

Desde esta perspectiva, es evidente que la nueva autorizacion resulta inane, en
la medida en que ya existian otras normas de igual rango con la misma finalidad.
La falta de cumplimiento del requisito de necesidad juridica radica, ademas, en
que el Decreto faculta a la aludidas entidades a adelantar determinadas
actuaciones administrativas que se deberan materializar mediante normas
ordinarias. Contrariamente a lo afirmado por el MSPS en su respuesta al Auto
de pruebas dictado por la magistrada ponente, esas previsiones si deberan
someterse para su expedicion a los tramites previstos en otras normas legales.
Tres son las razones que fundamentan esta conclusion. La primera es que el
Decreto Legislativo no suspendié explicitamente ninguna ley ni expreso las
razones por las cuales esas normas legales son incompatibles con el estado
de emergencia. La segunda es que no derogo6 expresamente esas normas ni
produjo su derogatoria tacita. Y la tercera es que al tratarse de normas
ordinarias, y en razén de lo anterior, estas deberan cumplir todos los

5" Articulo 189, numeral 11, de la Constitucion: «Corresponde al Presidente de la Republica como
Jefe de Estado, Jefe del Gobierno y Suprema Autoridad Administrativa: || [...] 11. Ejercer la potestad
reglamentaria, mediante la expedicion de los decretos, resoluciones y Ordenes necesarios para la
cumplida ejecucién de las leyes».
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requisitos constitucionales y legales que consagra el ordenamiento juridico,
so pena de su expedicién irregular.

En este escenario, para adoptar las medidas contenidas en los articulos 1y 2 del
Decreto, hubiese bastado con expedir una reglamentacion transitoria —pues el
Decreto vincula la vigencia de las medidas al vencimiento de la emergencia
sanitaria—, o con modificar, adicionar o exceptuar la aplicacion de los
preceptos ordinarios dictados con anterioridad por el propio Gobierno nacional.
Todo esto, en lugar de acudir al ejercicio de facultes extraordinarias.

Procede la Corte a desarrollar cada uno de estos argumentos.
6.3.1.1 Articulo 1 del Decreto Legislativo 476 de 2020

En paginas anteriores se indicé que el articulo 1 del Decreto faculta al MSPS
para que respecto de los medicamentos, productos fitoterapeuticos, dispositivos
médicos, equipos biomédicos, reactivos de diagndstico in vitro, cosméticos y
productos de higiene domestica y absorbentes de higiene personal que se
requieran para prevenir, diagnosticar o tratar la Covid-19, flexibilice los
requisitos relacionados con las siguientes materias: (i) la evaluacion de
solicitudes de registro sanitario, permiso de comercializacién o notificacion
sanitaria obligatoria, segun corresponda; (ii) la produccion por los
establecimientos fabricantes; (iii) la comercializacion, distribucion,
dispensacion, venta, entrega no informada, almacenamiento y transporte de
dichos productos; (iv) la habilitacion del servicio farmacéutico en los
establecimientos que se necesiten; (v) la donacion de estos elementos; y (vi) la
obtencion del Certificado de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA)
por parte de los establecimientos importadores (numerales 1.1 a 1.6).

Adicionalmente, se puso de presente que el mismo articulo autoriza al MSPS
para que realice dos actuaciones: «declare de interés en salud publica los
medicamentos, dispositivos médicos, vacunas y otras tecnologias en salud que
sean utilizadas para el diagnostico, prevencion y tratamiento del Covid-19»
(numeral 1.7); y establezca medidas para mitigar el eventual desabastecimiento
de los articulos indicados en el parrafo anterior, «ocasionado por la cancelacion
0 suspension de la cadena de produccién y comercializacion a nivel mundial
derivada de la pandemia Covid-19» (numeral 1.8).

En relacion con estas materias, el inciso 2 del articulo 245 de la Ley 100 de
1993 atribuye competencia al Gobierno nacional para reglamentar «el régimen
de registros y licencias, asi como el régimen de vigilancia sanitaria y control de
calidad de los productos de que trata el objeto del Invima.

En esta misma linea, el Decreto Ley 4107 de 2011, «por el cual se determinan
los objetivos y la estructura del Ministerio de Salud y Proteccidn Social y se
integra el Sector Administrativo de Salud y Proteccion Social», en su articulo
2%, numeral 9, establece que esa cartera cumplira, entre otras funciones, la de
«[flormular, adoptar y evaluar la politica farmacéutica, de medicamentos, de
dispositivos, de insumos y tecnologia biomédica, y establecer y desarrollar
mecanismos Y estrategias dirigidas a optimizar la utilizacién de los mismos».

%8 Adicionado por el Decreto 2562 de 2012.
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Asi mismo, el articulo 25, numeral 2°°, del Decreto Ley en comento preceptiia
que la Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud del Ministerio tiene
la funcién de desarrollar normas farmacéuticas y de dispositivos y tecnologias
en salud.

Por su parte, el articulo 86 de la Ley 1438 de 2011 dispone que «[e]l Ministerio
de la Proteccion Social definird la politica farmacéutica, de insumos y
dispositivos médicos a nivel nacional y en su implementacion, establecera y
desarrollara mecanismos y estrategias dirigidas a optimizar la utilizacién de
medicamentos, insumos Yy dispositivos, a evitar las inequidades en el acceso y
asegurar la calidad de los mismos, en el marco del Sistema General de
Seguridad Social en Salud».

Con fundamento en estas competencias legales y en otras del mismo rango, los
requisitos a los que se refiere el articulo 1 del Decreto Legislativo 476 de 2020
han sido regulados por el propio Gobierno nacional en diferentes normas
ordinarias. La Corte no pretende hacer una enumeracion taxativa y completa del
cumulo de poderes y competencias con que a la fecha cuenta el Gobierno para
regular los temas alli previstos. Se remite, por lo tanto, a las normas generales
que contienen estas materias, para efectos de poner en evidencia las reglas
juridicas ordinarias que le hubiesen permitido al Gobierno alcanzar la finalidad
que persigue el citado articulo.

A continuacién la Corte analizara cada uno de los numerales que forman parte
del articulo 1 del Decreto, segun el tema que abordan.

Numerales 1.1 a 1.6:

1. Registros sanitarios y permisos de fabricacién, comercializacion vy
distribucion (numerales 1.1, 1.2, 1.3y 1.6)

Los requisitos para la obtencion de registros sanitarios y permisos de
fabricacion, comercializacién y distribucién de los elementos a los que se
refiere el articulo 1 del Decreto, asi como las condiciones para la expedicion del
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento
(CCAA), han sido definidos por el Gobierno nacional en varios decretos que
tienen la naturaleza de reglamentos técnicos®.

Asi, por ejemplo, mediante el Decreto reglamentario 677 de 1995°%, el Gobierno
fijo el régimen de registros y licencias sanitarias de medicamentos, cosméticos,
preparaciones farmaceuticas a base de recursos naturales, productos de aseo,
higiene y limpieza y otros productos de uso domeéstico, en lo referente a su

% Ibidem.

% Las directrices para la elaboracién, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos en los paises
miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario se encuentran previstas en la Decision 562
de 2003.

®1 Modificado por los Decretos 2091 de 1997, 2510 de 2003, 822 de 2003, 2888 de 2005, 426 de
2009, 2086 de 2010, 1505 de 2014 y 843 de 2016. Este Decreto, dada su naturaleza de reglamento
técnico, y de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 4.1.3. del Decreto 780 de 2016, Unico
Reglamentario del Sector Salud, fue exceptuado de la compilacion y de la derogatoria integral
prevista en el articulo 4.1.1. de la misma normativa. Adicionalmente, mediante el Decreto 2473 de
2018, el Gobierno nacional decidi6 su permanencia.
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produccidn, procesamiento, envase, expendio, importacion, exportacion y
comercializacion.

Ademas, para el caso de las «solicitudes de registro sanitario para
medicamentos por razones de interés pablico o salud publica», en el Decreto
2086 de 2010%, establecié «el procedimiento acelerado de evaluacion» de las
mismas. Este trdmite consta de solo dos pasos: la presentacion de la
documentacién técnica y legal correspondiente y la decision de la entidad. En
los términos de su articulo 3, el Decreto 2086 de 2010 solo es aplicable para la
evaluacion farmacéutica y legal de medicamentos incluidos en normas
farmacoldgicas y de medicamentos nuevos.

Igualmente, a través del Decreto 3770 de 2004%, el Gobierno dispuso los
requisitos para la obtencion de registros sanitarios de los reactivos de
diagndstico in vitro, en relacion con su produccion, almacenamiento,
distribucion, importacion, exportacion, comercializacion y uso. También
precisO las condiciones para la obtencion del Certificado de Capacidad de
Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA), el cual es expedido por el
Invima. Este certificado da cuenta del «cumplimiento de las condiciones
higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad por parte del
establecimiento que almacene y/o acondicione los reactivos de diagndstico in
vitro» (articulo 2).

Del mismo modo, por medio del Decreto 4725 de 2005%, determiné el régimen
de registros sanitarios, permiso de comercializacion y produccion,
procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso, importacion,
exportacion, comercializacion y mantenimiento de los dispositivos médicos
para uso humano. El articulo 10 advierte, en similar sentido al articulo 1,
numeral 1.6, del Decreto Legislativo 476, que «[t]Jodos los establecimientos
importadores y comercializadores de los dispositivos médicos deberan cumplir
con los requisitos de capacidad de almacenamiento y acondicionamiento, los
cuales seran establecidos por el Ministerio de la Proteccidn Social» (negrilla
fuera del texto).

Finalmente, la Sala encuentra que mediante el Decreto 1156 de 2018°%°, el
Gobierno nacional definié el régimen de registro sanitario de los productos
fitoterapéuticos, incorpord nuevos referentes internacionales, simplifico el
procedimiento para su renovacion y modificacion y sefialé los requisitos para
su expendio.

62 Este reglamento técnico fue exceptuado de la compilacién y de la derogatoria integral prevista en
el articulo 4.1.1. del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud (articulo 4.1.3)

63 Modificado por los Decretos 4856 de 2007, 4124 de 2008 y 581 de 2017. Este reglamento técnico
fue exceptuado de la compilacion y de la derogatoria integral prevista en el articulo 4.1.1.
Reglamentario Mediante el Decreto 2475 de 2018, el Gobierno nacional decidi6 su permanencia.

¢ Modificado por los Decretos 4562 de 2006, 1030 de 2007, 4957 de 2007, 218 de 2009, 3275 de
2009, 1313 de 2010, 582 de 2017. Este reglamento técnico fue exceptuado de la compilacion y de la
derogatoria integral prevista en el articulo 4.1.1. del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del
Sector Salud (articulo 4.1.3). Mediante el Decreto 2475 de 2018, el Gobierno nacional decidié su
permanencia.

% Inicialmente, el régimen de registro sanitario para estos productos fue establecido mediante el
Decreto 2266 de 2004, modificado por los Decretos 3553 de 2004 y 4927 de 2009.
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Los decretos enlistados anteriormente tienen en comun que, para su expedicion,
el Gobierno nacional invocd, entre otras normas de rango legal, las atribuciones
a él conferidas en la Ley 9 de 1979, por la cual se dictan medidas sanitarias; en
los articulos 154, literal ¢) —que faculta al Estado para desarrollar las
responsabilidades de direccién, coordinacion, vigilancia y control del Sector
Salud y reglamentar la prestacién de los servicios de salud— y 245 de la Ley
100 de 1993; y en el articulo 43.3 de la Ley 715 de 2001, que confiere a la
Nacion la competencia de expedir la regulacion para el Sector Salud y el
Sistema General de Seguridad Social en Salud.

2. Habilitacion del servicio farmacéutico (numeral 1.4)

El numeral 1.4 del articulo 1 del Decreto faculta al MSPS a flexibilizar los
requisitos relacionados con la habilitacion del servicio farmacéutico en los
establecimientos que se requiera, para la prevencion, diagnostico y tratamiento
de la enfermedad Covid-19.

Sin embargo, esos requisitos fueron establecidos previamente por el propio
Gobierno nacional en una norma reglamentaria. En efecto, en la actualidad, las
actividades y los procesos del servicio farmacéutico se encuentran regulados en
los articulos 2.5.3.10.1 a 2.5.3.10.28 del Decreto 780 de 2016, por medio del
cual se expide el Decreto Unico Reglamentario del Sector Salud y Proteccion
Social. Puntualmente, el articulo 2.5.3.10.4 establece que dicho servicio es el
«responsable de las actividades, procedimientos e intervenciones de caracter
técnico, cientifico y administrativo, relacionados con los medicamentos y los
dispositivos médicos utilizados en la promocion de la salud y la prevencion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de la enfermedad, con el fin de
contribuir en forma armonica e integral al mejoramiento de la calidad de vida
individual y colectiva».

Asi mismo, y en lo que concierne a la norma objeto de control de
constitucionalidad, el articulo 2.5.3.10.8 dispone los requisitos minimos que
deben cumplir las personas interesadas en prestar el servicio farmacéutico.

Mediante los articulos 2.5.3.10.1 a 2.5.3.10.28 del Decreto 780 de 2016, se
compilaron los Decretos 2200 de 2005 y 2330 de 2006, los cuales no son
reglamentos técnicos. Ambas normas fueron expedidas en virtud de las
facultades conferidas al Gobierno en el articulo 43.3 de la Ley 715 de 2001.
Este, de acuerdo con lo indicado en el apartado anterior, atribuye a la Nacion la
competencia para expedir la regulacion para el Sector Salud y el Sistema
General de Seguridad Social en Salud. También se invoco el ya citado literal c)
del articulo 154 de la Ley 100 de 1993, que faculta al Estado a intervenir en el
servicio publico de salud para «[d]esarrollar las responsabilidades de direccion,
coordinacion, vigilancia y control» y reglamentar la prestacion del servicio.

3. Requisitos para realizar donaciones (numeral 1.5)
Mediante el numeral 1.5 del articulo 1 del Decreto, el Gobierno otorgo
facultades al MSPS para que flexibilice los requisitos relacionados con las

donaciones de medicamentos, productos fitoterapéuticos, dispositivos médicos,
equipos biomédicos, reactivos de diagndstico in vitro, cosméticos y productos
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de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal, orientados a la
prevencion, diagnostico y tratamiento de la Covid-19.

No obstante, el 15 de febrero de 2019, el Gobierno nacional expidio el Decreto
218, por el cual reguld los requisitos para donar esos mismos elementos, asi
como el procedimiento para su ingreso y salida del territorio aduanero nacional
y las autorizaciones expedidas por el Invima.

El articulo 2 de ese Decreto prevé que las donaciones pueden ser realizadas por
Estados, o agencias de cooperacion de otros Estados, organismos
internacionales o personas juridicas. Igualmente, sefiala que las mismas pueden
ser recibidas por entidades puablicas, organismos internacionales y entidades
privadas sin animo de lucro, con domicilio en Colombia. Por su parte, el articulo
8 habilita la posibilidad de realizar donaciones con fines humanitarios para
terceros paises.

Para la expedicion de esta norma, el Gobierno invocd, entre otras y de manera
general, las competencias contenidas en las Leyes 9 de 1979, 100 de 1993 y
1609 de 2013. Esta ultima fija las reglas a las que debe someterse el Ejecutivo
para modificar los aranceles, la tarifas y demas disposiciones concernientes al
régimen de aduanas.

De conformidad con lo expuesto respecto de los numerales 1.1 a 1.6 del articulo
1 del Decreto, la Corte comprueba que con fundamento en lo dispuesto en el
numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion y en las normas legales indicadas,
el Gobierno nacional tenia a su disposicion la facultad ordinaria para expedir
una reglamentacion transitoria sobre esas materias, o para adelantar, también de
forma temporal, su modificacion o incluso exceptuar su aplicacion. Todo esto,
en lugar de acudir a la facultad prevista en el articulo 215 de la Constitucion
para expedir una norma de excepcion.

Como se vera mas adelante, de acuerdo con la redaccion de estos numerales, las
herramientas juridicas ordinarias eran suficientes y adecuadas para alcanzar los
fines que persiguen los numerales mencionados. En consecuencia, la Corte debe
declarar su inexequibilidad por el incumplimiento de los requisitos que
informan el juicio de necesidad juridica.

Numeral 1.7

El numeral 1.7 del articulo 1 del Decreto sub examine faculta al MSPS a
«declarar de interes en salud publica los medicamentos, dispositivos médicos,
vacunas Yy otras tecnologias en salud que sean utilizadas para el diagnéstico,
prevencion y tratamiento del Covid-19».

En el documento remitido al despacho de la magistrada sustanciadora, el
Ministerio informd que el Unico propdsito de esta norma de excepcion es
habilitar la posibilidad de otorgar licencias obligatorias sobre las patentes de
invencién de los productos alli referidos, para garantizar el abastecimiento de
los mismos, sin infringir los derechos de propiedad intelectual.

Ademas, precisd que esta materia se encuentra regulada en la Decision 486 de
2000, aprobada por la Comisién de la Comunidad Andina, y en los articulos
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2.2.2.24.1 y siguientes del Decreto 1074 de 2015, Unico Reglamentario del
Sector Comercio, Industria y Turismo.

La Sala Plena constata que el ordenamiento juridico ordinario contiene normas
que le permiten al MSPS alcanzar el fin que persigue el numeral 1.7 del Decreto
de la referencia. En consecuencia, dicho numeral no cumple los requisitos del
juicio de necesidad juridica y, por tanto, es inconstitucional, como pasa a
demostrarse.

La Decision 486 de 2000 fija el regimen comun sobre propiedad intelectual. El
articulo 65 dispone que «[p]revia declaratoria de un Pais Miembro de la
existencia de razones de interés publico, de emergencia, o de seguridad nacional
y solo mientras estas razones permanezcan, en cualquier momento se podra
someter la patente a licencia obligatoria». De acuerdo con lo prescrito en el
articulo 61 ejusdem, el otorgamiento de una licencia obligatoria permite que el
beneficiario de la misma fabrique industrialmente el producto objeto de la
patente o use el procedimiento patentado, segun el caso, sin la autorizacion del
titular.

El citado articulo 65 aclara que la licencia obligatoria no menoscaba el derecho
del titular a seguir explotando la patente. Asi mismo, sefiala que la autoridad
nacional competente debe «establecer el alcance o extensiéon de la licencia
obligatoria, especificando en particular, el periodo por el cual se concede, el
objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensacion
econdmica.

Mediante el Decreto 4302 de 2008, el Gobierno nacional reglamenté el articulo
65 de la Decision 486. En este determind la competencia y el procedimiento
para la declaratoria de la existencia de razones de interés publico. El Decreto
4302 fue compilado en los articulos 2.2.2.24.1 a 2.2.2.24.7 del Decreto 1074 de
2015, Unico Reglamentario del Sector Comercio, Industria y Turismo. La
norma precisa que la entidad competente para emitir la declaratoria®, la cual se
debe efectuar mediante acto administrativo motivado, es el ministerio o el
departamento administrativo, segin la materia de que se trate®’; y que
corresponde a la SIC adelantar el tramite para el otorgamiento de la licencia
obligatoria®,

Es pertinente resaltar que este procedimiento puede iniciar por dos vias: de
oficio por la entidad competente, es decir, por el ministerio o departamento
administrativo®, y por solicitud de «las personas naturales o juridicas

% Articulo.2.2.2.24.2: «Definiciones. Para efectos del presente capitulo se establecen las siguientes
definiciones: || Declaratoria de Existencia de Razones de Interés Pudblico: Acto administrativo
mediante el cual la autoridad competente declara la existencia de razones de interés publico que
soportan la necesidad de someter a licencia obligatoria las patentes de invencion».

7 Articulos 2.2.2.24.2 y 2.2.2.24.5. Articulo.2.2.2.24.2: «Definiciones. Para efectos del presente
capitulo se establecen las siguientes definiciones: || Autoridad Competente: es el Ministerio o el
Departamento Administrativo encargado de la formulacién y adopcion de las politicas y proyectos
del sector que dirigen, en los términos del articulo 58 de la Ley 489 de 1998 y, que segln la materia
de que se trate, debe declarar mediante resolucion motivada la existencia de razones de interés pablico
para el otorgamiento de licencias obligatorias».

%8 Articulos 2.2.2.24.4y 2.2.2.24.7.

% Paragrafo 2 del articulo 2.2.2.24.4.
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interesadas en que se declare la existencia de razones de interés publico con el
proposito de que se otorgue una licencia obligatoria» .

Aunqgue inicialmente el paragrafo del articulo 2.2.2.24.5 del Decreto 1074 de
2015 preveia la posibilidad de que la autoridad competente pudiera establecer
medidas diferentes a la concesion de licencias obligatorias, esta habilitacion fue
derogada mediante el articulo 2 del Decreto 670 de 20177%. Por esto, en
principio, en la actualidad, la Gnica consecuencia de la declaratoria de razones
de interés publico es el otorgamiento de dichas licencias.

Conforme a lo dispuesto en los articulos 2.2.2.24.1 a 2.2.2.24.7 del Decreto
1074 de 2015, es claro que el MSPS ya tenia la facultad de declarar de interés
publico los medicamentos, dispositivos medicos, vacunas y otras tecnologias en
salud, que sean utilizadas para el diagndéstico, prevencion y tratamiento de la
enfermedad Covid-19, con el fin de que las patentes de invencion sobre estos
productos sean sometidas a licencias obligatorias. En este punto es importante
resaltar que el numeral 1.7 del articulo 1 del Decreto faculta al MSPS para que
declare de interés en salud puablica esos elementos, mas no efectia la
declaratoria como tal.

En consecuencia, y dado que no se manifestaron las razones por las cuales dicha
facultad es insuficiente o inadecuada para alcanzar los fines que persigue la
norma de excepcidn, corresponde declarar la inexequibilidad del numeral 1.7
del articulo 1 del Decreto por el incumplimiento de los requisitos del juicio de
necesidad.

Numeral 1.8

En el acapite dedicado al analisis de la finalidad, el alcance y el contenido del
Decreto Legislativo 476 de 2020, se indico que este numeral faculta al MSPS
para establecer medidas para «mitigar el eventual desabastecimiento de
medicamentos, productos fitoterapéuticos, dispositivos médicos, reactivos de
diagnéstico in vitro, cosméticos y productos de higiene doméstica y absorbentes
de higiene personal, ocasionado por la cancelacion o suspension de la cadena
de produccién y comercializacion a nivel mundial derivada de la pandemia
Covid-19».

No obstante, en el caso puntual de los medicamentos, y de acuerdo con la
informacion disponible, la Sala constata que desde el 2013, el Gobierno
nacional ha desarrollado una politica publica para la gestién del riesgo de
desabastecimiento.

0 Articulo 2.2.2.24.3.

™ Articulo 2 del Decreto 670 de 2017: «Derogatorias y Vigencia. El presente decreto entra a regir a
partir de la fecha de su publicacion y deroga el paragrafo del articulo 2.2.2.24.5., del Decreto Unico
1074 de 2015, no obstante lo cual, las medidas que a la fecha de entrada en vigor del presente decreto
hubiesen sido adoptadas en uso de la facultad otorgada por el eliminado parégrafo del articulo
2.2.2.24.5 continuardn vigentes hasta que la Autoridad Competente que haya tomado la decision
considere que se ha superado la situacion de interés publico».
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En efecto, en un documento publico con fecha del 1 de agosto de 20187,
titulado Informe de gestion del desabastecimiento de medicamentos en
Colombia 2013-2018, el MSPS vy el Invima identificaron las seis principales
causas del desabastecimiento de medicamentos en el pais, las acciones
implementadas para la gestion del riesgo entre los afios 2013 y 2018 y las nuevas
medidas adoptadas por el Invima a partir de mayo de 2018.

El informe sostiene que las causas primarias y subyacentes mas frecuentes de
desabastecimiento de medicamentos en Colombia pueden agruparse asi: (i)
descontinuacion del producto, principalmente por razones econdémicas (por
ejemplo, por su baja rentabilidad); (ii) inconvenientes en la produccion del
medicamento por no garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM); (iii) aumento de la demanda; (iv) problemas en la
adquisicion de materia prima; (v) incumplimiento de los requisitos para la
comercializacion por razones asociadas al registro sanitario o a la autorizacion
de importacion; y (vi) la existencia de pocos oferentes.

Respecto de las acciones implementadas por el Gobierno para la gestion del
desabastecimiento entre los afios 2013 y 2018, en el informe se sefiala lo
siguiente:

«Entre enero 2013 y abril 2018, el MSPS vy el Invima identificaron y
gestionaron el desabastecimiento de medicamentos en Colombia. Por lo
general, los actores alertaban de posibles desabastecimientos a estas
entidades, que a su vez contactaban a titulares de registro, fabricantes e
importadores para verificar la disponibilidad de unidades y las dificultades
en su suministro. Simultaneamente, el MSPS analizaba el SISMED?, para
determinar la demanda y la participacion en el mercado de cada titular.
Una vez confirmado el desabastecimiento, el MSPS declaraba el
medicamento desabastecido, solicitaba medidas al Invima y publicaba una
ficha técnica en su pagina web.

Dentro de las acciones que realizaban el MSPS y el Invima se incluian:

e Autorizar importacion dnica: permitir que un medicamento
desabastecido que cuente con registro sanitario para importar y vender,
ingrese a Colombia con etiquetado de pais de origen. La Gnica informacion
en espafiol que se solicita es: nombre o direccion del importador,
composicion, condiciones especiales de almacenamiento, nimero de
registro sanitario e informacion de seguridad.

e Declarar medicamento como vital no disponible (MVND): permitir que
el medicamento desabastecido sea importado por una persona natural o
juridica diferente a la autorizada en el registro sanitario y/o que el
fabricante del medicamento sea diferente al autorizado al del registro
sanitario.

2 Informacion disponible en la pagina web

https://paginaweb.invima.gov.co/images/desabastecimiento/INFORME_DESABASTECIMIENTO
2013 _2018.pdf, recuperada el 23 de abril de 2020.

73 Sistema de informacion de precios de medicamentos (Sismed).
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e Considerar alternativas terapeuticas o la posibilidad de realizar
preparaciones magistrales.

e Priorizar los tramites para la fabricacion y comercializacién ante el
Invima y asistir técnicamente a titulares, fabricantes e importadores.

e Articular con autoridades sanitarias de otros paises el diagndstico y las
acciones para gestionar el desabastecimiento».

El documento advierte que a partir de mayo de 2018, el Invima asumié la
responsabilidad plena de la gestion del riesgo de desabastecimiento. En
consecuencia, la entidad adoptd las siguientes medidas de prevencion y
mitigacion del riesgo de desabastecimiento: (i) reporte electronico de posibles
desabastecimientos mediante un formato disponible en la pagina web de la
entidad™; (ii) creacion de una seccién en su pagina web que permite a la
ciudadania y a todos los actores del sistema acceder y descargar el listado
actualizado de medicamentos desabastecidos o en estudio y los casos de
desabastecimiento cerrados’; (iii) creacion de un grupo de trabajo para
adelantar el tramite de registro sanitario de los medicamentos con riesgo de
desabastecimiento; (iv) modificacion del procedimiento para identificar y
gestionar los riesgos de desabastecimiento’®; (v) implementacion de un sistema
de informacion que obliga a titulares e importadores a informar al Invima
cuando dejen de comercializar productos en el pais; y (vi) celebraciéon de
reuniones periodicas con sociedades cientificas y fabricantes, importadores y
distribuidores, para contrarrestar el desabastecimiento relacionado con
problemas logisticos.

A juicio de la Sala, el informe descrito en precedencia no solo da cuenta de la
existencia de una politica pudblica para la gestion del riesgo de
desabastecimiento de medicamentos en el pais. También pone en evidencia que
el Gobierno nacional tiene a su disposicion al menos cinco herramientas
juridicas ordinarias para prevenir y mitigar ese riesgo. Si bien la politica publica
a la que alude el documento se refiere solo a los medicamentos, nada se opone
a que dichas herramientas sean empleadas para disminuir o neutralizar el riesgo
de desabastecimiento de otro tipo de productos.

Al respecto, es pertinente destacar que ni en las consideraciones del Decreto
Legislativo ni en el escrito mediante el cual el MSPS dio respuesta al Auto de
pruebas decretado por la magistrada ponente, se expusieron razones orientadas
a demostrar que las acciones implementadas por el Gobierno nacional desde el
2013 son insuficientes o inadecuadas para mitigar el eventual desabastecimiento
de los medicamentos y productos mencionados en el Decreto.

Para la Corte es claro que la carga de probar esta situacion corresponde al
Gobierno nacional. El caracter impredecible o las dimensiones no calculadas de
la crisis causada por la Covid-19 no es un argumento que, por si solo, pueda
servir para dar respuesta a todas las exigencias del control de constitucionalidad,

™ Informacion disponible en la pagina web https://app.invima.gov.co/reportes/view.php?id=71764,
recuperada el 23 de abril de 2020.

> Informacion disponible en la pagina web https://paginaweb.invima.gov.co/desabastecimiento-de-
medicamentos#reporte-de-desabastecimiento-aqu%C3%AD, recuperada el 23 de abril de 2020.

76 Circular Externa 1000-040-18, expedida el 18 de mayo de 2018 por el Invima.
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ni mucho menos para desvirtuar la capacidad de respuesta de los medios
ordinarios para superar la situacion que origin6 la declaratoria del estado de
emergencia.

Por esto, es decir, por el incumplimiento de los requisitos del juicio de necesidad
juridica, también se declarara la inexequibilidad del numeral 1.8 del articulo 1
del Decreto Legislativo 476 de 2020.

6.3.1.2 Articulo 2 del Decreto Legislativo 476 de 2020

Las conclusiones que acaban de ser expuestas resultan igualmente aplicables al
analisis de constitucionalidad del articulo 2. Esto es asi pues esta disposicién
también incumple el requisito de necesidad juridica. El Gobierno nacional y las
demas autoridades competentes en el campo de la salud han sido habilitados por
la normativa que rige la materia para adelantar las actuaciones que se encuentran
previstas en el articulo 2. De tal suerte, la Corte declarara su inexequibilidad por
el incumplimiento de los requisitos del juicio de subsidiariedad.

Numerales 2.1y 2.2

Ya se dijo que los numerales 2.1 y 2.2 del articulo 2 del Decreto facultan al
Invima para que incorpore como vitales no disponibles los medicamentos, los
reactivos de diagnostico in vitro de metodologia molecular en tiempo real (RT-
PCR) y otros reactivos avalados por la Organizacion Mundial de la Salud u otras
autoridades sanitarias, los productos fitoterapéuticos y los de higiene doméstica
y absorbentes de higiene personal, y «aquellos [que] se vean afectados por la
cancelacion o suspension de la cadena de produccion y comercializacion a nivel
mundial derivada de la pandemia Covid-19».

En efecto, en ejercicio de las atribuciones conferidas en el citado articulo 245
de la Ley 100 de 1993, el Gobierno expidié el Decreto 481 de 200477, Esta
norma, de acuerdo con lo dispuesto en su articulo 1, «establece los procesos,
requisitos e incentivos para la investigacion, desarrollo, produccion,
importacion y comercializacion de los medicamentos vitales no disponibles con
el fin de mejorar la oferta de los mismos en el pais». El articulo 2 explica que
un medicamento vital no disponible es aquel que es «indispensable e
irremplazable para salvaguardar la vida o aliviar el sufrimiento de un paciente
0 un grupo de pacientes y que por condiciones de baja rentabilidad en su
comercializacién, no se encuentra disponible en el pais o las cantidades no son
suficientes». En razon de estas caracteristicas, los medicamentos catalogados
como vitales no disponibles no requieren registro sanitario para su produccion,
importacion y comercializacion’®.

El articulo 3 del Decreto 481 de 2004 es diafano en disponer que la Sala
Especializada de Medicamentos de la Comisién Revisora del Invima es la
instancia que establece y actualiza en forma permanente el listado de los
medicamentos vitales no disponibles. De la misma forma, el articulo 4, literal
b, prevé como criterio para determinar que un medicamento es vital no

" Este reglamento técnico fue exceptuado de la compilacion y de la derogatoria integral prevista en
el articulo 4.1.1. del Decreto 780 de 2016, Unico Reglamentario del Sector Salud (articulo 4.1.3).
Adicionalmente, mediante el Decreto 2475 de 2018, el Gobierno nacional decidié su permanencia.
8 Articulo 5 del Decreto 481 de 2004.
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disponible que el mismo «no se encuentre comercializado en el pais o
habiéndose comercializado las cantidades no sean suficientes para atender las
necesidades».

Ahora bien, el Decreto 481 de 2004 solo se refiere a la declaratoria de
medicamentos como vitales no disponibles. Sin embargo, el articulo 1 del
Decreto 822 de 2003, que modifico el Decreto 677 de 19957, establece que el
Invima podrd autorizar, excepcionalmente, la importacion de cosmeticos,
preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo,
higiene y limpieza y otros productos de uso doméstico, sin haber obtenido el
registro sanitario.

En lo que respecta al asunto de la referencia, el mencionado Decreto 822 preve
dos situaciones en las que el Invima puede adelantar la actuacion descrita: (i)
cuando «[s]e presenten circunstancias de emergencia sanitaria declaradas por el
Ministerio de la Proteccion Social» —como en el presente caso— o de fuerza
mayor o caso fortuito y (ii) cuando se trate de productos biolégicos como las
vacunas, «de insumos criticos para el control de vectores y de medicamentos
para el manejo de los esquemas basicos de las enfermedades trasmisibles y de
control especial». En este ultimo evento, la norma exige los siguientes
requisitos: que se trate productos en relacion con los cuales al MSPS «le
corresponda garantizar su adquisicion, distribucion y suministro oportuno»; y
«siempre que se presenten circunstancias de desabastecimiento o no
disponibilidad en el mercado nacional».

En este escenario, la Sala concluye que con anterioridad a la expedicion del
Decreto Legislativo 476 de 2020, el Invima ya tenia la facultad ordinaria de
declarar como vitales no disponibles los medicamentos y productos a los que se
refieren los numerales 2.1 y 2.2 del articulo 2 de la norma de excepcion, salvo
los reactivos de diagnostico in vitro y los productos fitoterapéuticos. Esa
facultad no difiere de la otorgada en el Decreto Legislativo. Ademas, las
condiciones ordinarias determinadas para el efecto fueron disefiadas e
impuestas a la entidad por el propio Gobierno nacional en una norma
reglamentaria adoptada varios afios antes. En consecuencia, los mencionados
numerales no satisfacen los requisitos del juicio de necesidad juridica.

En cuanto a los reactivos de diagndéstico in vitro y los productos fitoterapéuticos,
la Corte constata que existen normas legales ordinarias en virtud de las cuales
el Gobierno puede facultar al Invima para que declare esos elementos como
vitales no disponibles. Es el caso de los articulos 245 de la Ley 100 de 1993 —
que se invoca en el Decreto 481 de 2004— y 42, numeral 42.3, de la Ley 715
de 2001, que se menciona en los reglamentos tecnicos que desarrollan el
régimen de registro sanitario de los reactivos de diagnostico in vitro y los
productos fitoterapéuticos (Decretos 3770 de 2004 y 1156 de 2018,
respectivamente)®°.

Numeral 2.3

™ Supra n.° 61.
8 Supran. 63y 64.
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Este numeral faculta al Invima a tramitar de manera prioritaria las solicitudes
de registros sanitarios nuevos o permisos de comercializacion y renovaciones
de medicamentos, productos fitoterapéuticos y dispositivos médicos, que se
requieran para la prevencion, diagnostico y tratamiento de la Covid-19, o
aquellos calificados como de primera linea, accesorios o especiales.

En su escrito de intervencion, el Invima manifestd que esta es una medida
juridicamente necesaria porque el numeral 4 del articulo 7 de la Ley 1437 de
2011 prescribe que las autoridades deberan establecer un sistema de turnos para
la atencion de peticiones, quejas, denuncias o reclamos. Considera, por tanto,
que el Gobierno nacional no podia exceptuar, por medio de un decreto
ordinario, ese precepto legal.

Es cierto que la norma en comento dispone que las autoridades tienen el deber
de establecer un sistema de turnos para la ordenada atencion de peticiones,
quejas, denuncias o reclamos. No obstante, también lo es que el mismo numeral
sefiala que dicho sistema debe estar «acorde con las necesidades del servicio».
La norma establece lo siguiente:

«Articulo 7. Deberes de las autoridades en la atencidn al publico. Las
autoridades tendran, frente a las personas que ante ellas acudan y en
relacion con los asuntos que tramiten, los siguientes deberes:

[...]
4. Establecer un sistema de turnos acorde con las necesidades del
servicio y las nuevas tecnologias, para la ordenada atencién de peticiones,
quejas, denuncias o reclamos, sin perjuicio de lo sefialado en el numeral 6
del articulo 5 de este Cadigo» (negrilla fuera de texto).

Ajuicio de la Corte, el precepto transcrito dispone que en condiciones normales,
la Administracion debe respetar de forma estricta el sistema de asignacion de
turnos. Dado que este mecanismo demanda la atencion de solicitudes y
peticiones en el mismo orden en que fueron recibidas, la jurisprudencia
constitucional ha sostenido que dicho sistema protege el derecho a la igualdad.
De este modo, «en el caso en el que hay situaciones de igualdad inicial, es decir,
si todos los sujetos estan en condicidn personal igual y tienen una misma
necesidad de bienes, el sistema de turnos es un mecanismo para resolver el
orden de distribucion de los beneficios de una forma objetiva»®!.

Sin embargo, la Sala observa que la norma también le confiere a las entidades
un margen de apreciacion del interés publico para emplear la necesidad del
servicio como criterio ordenador de las peticiones. Esta consideracion acerca
del contenido normativo del articulo 7, numeral 4, de la Ley 1437 de 2011 no
solo obedece a su interpretacion textual, sino también a la aplicacion del
principio hermenéutico del efecto util sobre la expresion «acorde con las
necesidades del servicio»®. Nétese que la norma no solo exige que las entidades
tienen el deber de establecer un sistema de turnos para la ordenada atencion de
peticiones; impone, ademas, la obligacion de que ese sistema se ajuste a dichas
necesidades.

8! Sentencia T-033 de 2012.

8 De acuerdo con la juispudencia constitucional, el principio del efecto atil implica elegir aquella
interpretacion que dote de consecuencias juridicas al ordenamiento, y desechar aquellas que tengan
el resultado contrario. Sentencias C-583 de 2016, C-154 de 2016 y C-784 de 2014, entre otras.
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En este sentido, resulta razonable afirmar que ante determinadas situaciones
excepcionales, y con el fin de salvaguardar otros derechos fundamentales o
proteger el interés general o el bien comin®, las entidades deben, a la luz de lo
dispuesto en la norma citada, priorizar la respuesta a una peticion particular®®,
Es evidente que esta circunstancia se encuentra amparada por el articulo 7.4 de
la Ley 1437 de 2011, en la medida en que este reconoce a la Administracion la
facultad de interpretar los eventos en los que las necesidades del servicio exigen
ordenar la atencion de peticiones con un criterio diferente al momento en que
fueron recibidas.

Ahora bien, la interpretacién que realice una entidad respecto de las
circunstancias en que debe responder con mayor prontitud una peticion, en
razon de las necesidades del servicio, tiene que ser razonable, proporcional y
encontrarse plenamente justificada. Aunque de acuerdo con la norma, las
entidades tienen un margen para determinar cuando procede la alteracion del
sistema de turnos, la proteccion de los derechos fundamentales de peticion y a
la igualdad exigen que se trate de necesidades del servicio objetivas y
verificables. En consecuencia, seria inadmisible alegar para el efecto cualquier
dificultad o problema de cierta magnitud, o simples razones de eficiencia o
interés en un tema especifico. También lo seria anular completamente el nicleo
esencial del derecho de peticion de los demas peticionarios o desconocer, por
ejemplo, el mandato contenido en el articulo 14 de la Ley 1437 de 2011%.

Desde esta perspectiva, la prelacion de una peticidn por necesidades del servicio
no implica, per se, una vulneracion del derecho de igualdad, pues (i) este criterio
fue considerado por el propio Legislador y (ii) la diferencia de trato se encuentra
plenamente justificada en la finalidad que persigue en estos casos la alteracion
del sistema de turnos: garantizar que el interés privado ceda al interés pablico y
cumplir los fines estatales.

De hecho, se infiere que con fundamento en este entendimiento del precepto
legal en cuestion, el 18 de mayo de 2018, el Invima expidid la Circular Externa
1000-040-18. Mediante esta Circular, y desde entonces, la entidad ha priorizado
los tramites asociados al registro sanitario de los medicamentos vitales no
disponibles y de aquellos declarados en desabastecimiento o incluidos por el
MSPS en negociaciones o compras centralizadas. En los términos de la
normativa sefialada, esta medida busca gestionar de manera preventiva el riesgo
de desabastecimiento de medicamentos en el pais. Esta es la razon por la que,

8 En la Sentencia T-517 de 2006, la Corte Constitucional explicé que «[s]i bien no hay definicion
constitucional ni legal sobre “interés publico” es un concepto que conlleva atender el interés general
o0 el bien comdn, y no solo tener en cuenta consideraciones de interés patrimonial».

& Al respecto, es preciso tener en cuenta que el articulo 20 de la Ley 1437 de 2011 establece tres
criterios objetivos adicionales para la atencion prioritaria de peticiones: (i) las peticiones de
reconocimiento de un derecho fundamental cuando deban ser resueltas para evitar un perjuicio
irremediable al peticionario; (ii) cuando por razones de salud o de seguridad personal esté en peligro
inminente la vida o la integridad del destinatario de la medida solicitada; y (iii) cuando la peticion es
presentada por un periodista, para el ejercicio de su actividad.

8 Sobre el particular, en la Sentencia C-951 de 2014, la Sala Plena advirtié que la posibilidad de
priorizar el tramite de determinadas peticiones no significa que las deméas no deban ser respondidas
en el plazo establecido en la ley. En este supuesto, al tenor de lo prescrito en el paragrafo del articulo
14 de la Ley 1437 de 2011, la autoridad debe informar al interesado los motivos de la demora y fijar
un plazo razonable para resolver la solicitud, el cual no podra exceder del doble del inicialmente
previsto.
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dice la entidad, se hace necesario dar prelacion a esas solicitudes y, por tanto,
alterar el sistema de turnos.

Visto lo anterior, la Corte concluye que el numeral 2.3 del articulo 2 del Decreto
Legislativo 476 de 2020 no cumple los requisitos del juicio de necesidad
juridica, pues existe una prevision legal suficiente y adecuada para alcanzar el
fin que persigue la norma de excepcion. Esto, por cuanto en virtud de lo previsto
en el articulo 7, numeral 4, de la Ley 1437 de 2011, el Invima puede priorizar,
como lo viene haciendo con los tramites asociados al registro sanitario de los
medicamentos vitales no disponibles y de aquellos declarados en
desabastecimiento, las solicitudes de registros sanitarios nuevos o permisos de
comercializacion y renovaciones de los elementos a los que se refiere el Decreto
sub examine, si asi lo imponen las necesidades del servicio.

Numeral 2.4

El numeral 2.4 del articulo 2 del Decreto Legislativo 476 de 2020 faculta al
Invima para que acepte, homologue o convalide «las actas que concedan Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) expedidas por agencias PIC-S
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme), en los tramites de registro
sanitario, renovaciones, modificaciones y tramites asociados». Lo anterior,
«siempre y cuando sean aportadas en idioma espafiol o con su respectiva
traduccion, sin perjuicio de realizar la inspeccion, vigilancia y control posterior
por parte de esa misma entidad».

En su escrito de intervencion, el Invima manifesto que esta medida es necesaria
porque, en razén del aislamiento preventivo obligatorio o cuarentena, se
encuentra imposibilitado para realizar visitas internacionales orientadas a
certificar en BPM a los laboratorios fabricantes de medicamentos para el
tratamiento de la enfermedad Covid-19. En similar sentido, el MSPS sefiald
que, antes de la expedicion del Decreto, el Invima no tenia la facultad atribuida
por la norma de excepcion.

Ahora bien, el MSPS define las BPM como «el conjunto de normas, procesos y
procedimientos técnicos, cuya aplicacion debe garantizar la produccion
uniforme y controlada» de un producto determinado, «de conformidad con las
normas de calidad y los requisitos exigidos para su comercializacion»®.

Por su parte, la Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme «es un
acuerdo cooperativo informal y no vinculante entre agencias regulatorias»®’,
que se establecid en 1995. Su objetivo principal es armonizar los procesos de
inspeccion de calidad de medicamentos, mediante el desarrollo de estandares
comunes en el campo de las BPM. En la actualidad, esta integrada por 53
autoridades regulatorias procedentes de 49 paises de todo el mundo.

Es cierto que el Invima no forma parte de este esquema de cooperacion en
inspeccion farmacéutica. No obstante, de acuerdo con la interpretacion que el
Gobierno ha efectuado de la atribucion a €l conferida en el articulo 245 de la

& Ver, por ejemplo, las Resoluciones 3131 de 1998 y 1160 de 2016, expedidas por el MSPS.
8 Informacion disponible en la pagina web https://www.picscheme.org/en/about, recuperada el 22 de
abril de 2020.
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Ley 100 de 1993, el ordenamiento juridico ordinario si prevé la posibilidad de
que el Invima acepte el certificado de cumplimiento de BPM otorgado por la
autoridad competente de otros paises y por agencias especializadas.

En efecto, mediante el Decreto reglamentario 549 de 2001%, dictado con
fundamento en el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, el Gobierno nacional
establecid el procedimiento para la obtencion del certificado de cumplimiento
de BPM, por parte de los laboratorios fabricantes de medicamentos que se
importen o produzcan en el pais. El articulo 2 de esta normativa sefiala que una
vez radicada la solicitud de certificacion ante el Invima, le corresponde a la
entidad evaluar los documentos y determinar si es procedente realizar la visita
de certificacion.

El articulo 3 del Decreto mencionado disponia que cuando se tratara de
medicamentos importados, el Invima podia aceptar el -certificado de
cumplimiento de BPM otorgado por la autoridad competente a los interesados,
respecto de los laboratorios fabricantes ubicados en los siguientes paises o por
quienes hayan suscrito acuerdos de reconocimiento mutuo con los mismos:
Estados Unidos, Canada, Alemania, Suiza, Francia, Reino Unido, Dinamarca,
Holanda, Suecia, Japon y Noruega. El precepto también precisaba que el Invima
podia aceptar el certificado de cumplimiento de BPM expedido por la autoridad
competente de la Union Europea, European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products (EMEA).

Esta norma fue modificada por el articulo 1 del Decreto 162 de 2004, con el
objeto de ampliar el reconocimiento de las certificaciones expedidas por
autoridades sanitarias de paises distintos de los ya enlistados en el articulo 3 del
Decreto 549 de 2001. En las consideraciones del Decreto 162 se lee que ello es
necesario en virtud de los principios de economia, celeridad y eficacia. El citado
articulo 1 permite que el Invima acepte el certificado de cumplimiento de BPM
0 su equivalente otorgado por las siguientes autoridades y agencias: (i) la
autoridad sanitaria de Estados Unidos —Food and Drug Administration
(FDA)— a laboratorios ubicados fuera del territorio de ese pais; (ii) la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) o la Organizacion Panamericana de
Salud (OPS); (iii) las autoridades sanitarias de paises con los cuales la European
Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA) haya suscrito
acuerdos de mutuo reconocimiento; y (iv) la European Agency for the
Evaluation of Medicinal Products (EMEA) a fabricantes ubicados fuera del
territorio de la Union Europea.

Por lo anterior, la Corte concluye que con fundamento en lo dispuesto en el
numeral 11 del articulo 189 de la Constitucion y en el articulo 245 de la Ley
100 de 1993, el Gobierno nacional tiene la facultad ordinaria para modificar
transitoriamente el Decreto reglamentario 162 de 2004. Esto, con el fin de
ampliar el nimero de agencias y autoridades sanitarias cuyos certificados de
cumplimiento de BPM sean aceptadas por el Invima.

& Modificado por los Decretos 2086 de 2010 y 900 de 2018. Este reglamento técnico fue exceptuado
de la compilacion y de la derogatoria integral prevista en el articulo 4.1.1. del Decreto 780 de 2016,
Unico Reglamentario del Sector Salud (articulo 4.1.3).

56



Por tanto, la Sala constata que dado que las normas ordinarias dispuestas al
alcance del Gobierno son suficientes y adecuadas para conseguir el fin que
persigue el numeral 2.4 del articulo 2 del Decreto Legislativo 476 de 2020,
corresponde declarar su inconstitucionalidad por el incumplimiento de los
requisitos del juicio de necesidad juridica.

6.3.1.3 El analisis detallado de cada uno de los numerales que forman parte de
los articulos 1 y 2 del Decreto sub examine pone en evidencia que el Gobierno
nacional tenia a su disposicidén herramientas juridicas ordinarias suficientes y
adecuadas para flexibilizar los requisitos relacionados en el articulo 1 y
adelantar las actuaciones a las que se refiere el articulo 2 del Decreto. Dichas
herramientas se encuentran en el articulo 189, numeral 11, de la Carta y en las
diferentes leyes que facultan al Gobierno a reglamentar y regular esas materias.

Con base en las normas legales indicadas, el Gobierno hubiera podido dictar de
manera transitoria —pues el Decreto vincula la vigencia de las medidas al
vencimiento de la emergencia sanitaria— una nueva normativa reglamentaria o
modificar, adicionar o exceptuar la aplicacion de los reglamentos existentes; o
incluso, como ocurre con los numerales 1.7 del articulo 1y 2.1, 2.2 y 2.3 del
articulo 2, aplicar directamente las normas legales y reglamentarias que preven
la misma competencia otorgada en el Decreto. Todo esto, en lugar de acudir a
la facultad prevista en el articulo 215 de la Constitucion para expedir una norma
de excepcion. Como se indico en el fundamento juridico nimero cinco de esta
sentencia, la invocacion de esta norma constitucional estd supeditada a la
imposibilidad de usar los medios ordinarios y a la deficiente capacidad de
respuesta de estos para superar la situacion que originé la declaratoria del estado
de emergencia. Sin embargo, ninguna de estas dos situaciones se presenta en
este caso: el Gobierno si podia usar esos medios y, de acuerdo con la redaccion
de los articulos 1 y 2 del Decreto, los mismos si son suficientes y adecuados
para enfrentar la crisis.

Estos argumentos se explican de mejor manera a la luz de las respuestas dadas
por el MSPS al Auto de pruebas proferido por el despacho de la magistrada
ponente.

El Ministerio precisa tres razones por las cuales las materias reguladas en los
articulos 1 y 2 del Decreto no podian ser reguladas mediante una norma
ordinaria. En su opinion, estas razones evidencian la incompatibilidad que
existe entre las normas ordinarias y la necesidad de adoptar medidas urgentes
para conjurar la crisis causada por la pandemia. Los argumentos esgrimidos por
el Ministerio son: (i) la obligacion en cabeza de las entidades de publicar los
proyectos de regulacion en sus paginas web para que la ciudadania presente
observaciones; (ii) el deber de las autoridades de informar a la SIC los actos
administrativos que pretendan expedir, para que esa entidad determine si la
normativa vulnera la libre competencia, trdmite que se conoce como abogacia
de la competencia; y (iii) la exigencia impuesta a los organismos del Estado de
notificar a los demas paises miembros de la Comunidad Andina los nuevos
reglamentos técnicos que expidan en materia de proteccién a la vida y salud
humana.

El Ministerio interpreta que la expedicion del Decreto de la referencia
automaticamente le permite a esa entidad y al Invima «obviar» esos tramites
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legales, los cuales, dice, retrasan la adopcion de las medidas que se necesitan
para garantizar el abastecimiento de determinados productos indispensables
para superar el nuevo coronavirus SARS-CoV-2. A su juicio, esta es la razon
fundamental por la que los articulos 1 y 2 del Decreto cumplen los requisitos
que informan el juicio de necesidad juridica.

Para empezar, se debe recordar que los articulos 1 y 2 del Decreto sub examine
otorgan al Ministerio y al Invima facultades para realizar determinadas
actuaciones administrativas. En este sentido, el Decreto se limita a definir las
materias que deben ser desarrolladas por esas entidades para permitir la
comercializacién y abastecimientos de algunos productos. Estas actuaciones, de
acuerdo con el sistema de fuentes, deberan materializarse en normas ordinarias.

Dado que el Decreto no excepciona o suspende la aplicacion de las Leyes que
prevén los tres tramites legales referidos por el Ministerio, ni produjo la
derogatoria tacita o expresa de las normas legales que exigen el cumplimiento
de esos tramites, es claro que la expedicion de dichas normas, de ser el caso, si
debera agotar esos procedimientos. Esto es asi porque la unidad del sistema
juridico, su coherencia interna y armonia, asi como su estructura jerarquica —
las normas de inferior jerarquia deben resultar acordes con las superiores—
imponen esta conclusion®. De hecho, no podria ser de una manera diferente, si
se considera que dichas Leyes contintian vigentes y que el Decreto no dispuso
nada sobre el particular.

Lo anterior significa que los proyectos de regulacién que desarrollen las
facultades conferidas en los articulos 1 y 2 del Decreto deberan mantenerse a
disposicion de toda persona en el sitio de atencion y en la pagina electronica de
la entidad, con el objeto de recibir opiniones, sugerencias 0 propuestas
alternativas, durante el plazo previsto en las normas que rigen la materia®,
También, que deberan agotar el tramite de la abogacia de la competencia, si
tienen incidencia en la libre competencia en el mercado®!. Asi mismo, y en el
evento en que se trate de reglamentos técnicos nuevos o de la modificacion o
adicion de los existentes, y solo en el caso en que asi lo exijan las Decisiones

8 Sentencia C-634 de 1996: «Las leyes solamente pueden derogarse por otras de igual o superior
jerarquia, verbigracia, una ley ordinaria puede ser derogada por otra ley ordinaria 0 por una norma
constitucional, pero en forma alguna por un decreto reglamentario».

% Articulo 8, numeral 8, de la Ley 1437 de 2011: «Deber de informacién al pablico. Las autoridades
deberan mantener a disposicion de toda persona informacion completa y actualizada, en el sitio de
atencion y en la pagina electronica, y suministrarla a través de los medios impresos y electrénicos de
que disponga, y por medio telefonico o por correo, sobre los siguientes aspectos: || [...] 8. Los
proyectos especificos de regulacion y la informacion en que se fundamenten, con el objeto de recibir
opiniones, sugerencias o propuestas alternativas. Para el efecto, deberan sefialar el plazo dentro del
cual se podran presentar observaciones, de las cuales se dejara registro publico. En todo caso la
autoridad adoptara autbnomamente la decision que a su juicio sirva mejor el interés general».

%1 Articulo 7 de la Ley 1340 de 2009, modificado por el articulo 146 de la Ley 1955 de 2019:
«Abogacia de la Competencia. Ademas de las disposiciones consagradas en el articulo segundo del
Decreto 2153 de 1992, la Superintendencia de Industria y Comercio podra rendir concepto previo, a
solicitud o de oficio, sobre los proyectos de regulacion estatal que puedan tener incidencia sobre la
libre competencia en los mercados. Para estos efectos las autoridades deberan informar a la
Superintendencia de Industria y Comercio los actos administrativos que pretendan expedir. El
concepto emitido por la Superintendencia de Industria y Comercio en este sentido no seré vinculante.
Sin embargo, si la autoridad respectiva se aparta de dicho concepto, la misma debera manifestar de
manera expresa dentro de las consideraciones de la decision los motivos por los cuales se aparta».
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de la Comsion de la Comunidad Andina, la norma expedida debera notificarse
a los demas paises miembros de esa Comunidad®.

Con todo, sobre el alcance de los deberes legales uno y tres se deben aclarar
sendas cuestiones. En primer lugar, el término por el cual se debe efectuar la
publicacion de los proyectos especificos de regulacion elaborados para la firma
del Presidente de la Republica en la pagina web de los ministerios y
departamentos administrativos fue definido por el propio Gobierno nacional en
el articulo 2.1.2.1.14 del Decreto 1081 de 2015, Unico Reglamentario de la
Presidencia de la Republica. Esta norma dispone que dicho término es de quince
dias calendario. No obstante, el mismo articulo determina que,
excepcionalmente, la publicacion se puede hacer por un término inferior,
cuando las circunstancias lo demanden®. Es claro que la urgencia con la cual
se deben tomar las medidas necesarias para efrentar la pandemia causada por la
enfermedad Covid-19 justificaria que los proyectos de regulacion que contienen
esas medidas se publiquen por un término inferior al establecido por el
Gobierno en la norma reglamentaria citada.

Adicionalmente, corresponde tener en cuenta que cuando se trata de proyectos
regulatorios que no deben ser suscritos por el Presidente de la Republica, como

%2 Articulo 26 de la Decision Andina 376 de 1995: «los Paises Miembros podran mantener, elaborar
o aplicar reglamentos técnicos en materia de seguridad, proteccion a la vida, salud humana, animal,
vegetal y proteccién al medio ambiente. Estos seran definidos en funcion de las propiedades de uso
y empleo de los productos y servicios a los que hacen referencia. || Adicionalmente podran elaborar
reglamentos técnicos basados en el disefio y caracteristicas descriptivas en la medida en que éstas se
encuentren relacionadas con el uso y empleo. || Asimismo, los reglamentos técnicos deberan
especificar los productos a los que hacen referencia, indicando su clasificacion arancelaria, requisitos,
procedimientos y organismos nacionales encargados de velar por su cumplimiento».

Articulo 3 de la Decision Andina 419 de 1997: «Cada Pais Miembro debera notificar a los demas
Paises Miembros, a través de la Secretaria General de la Comunidad Andina, los nuevos reglamentos
técnicos, normas técnicas obligatorias, procedimientos de evaluacion de la conformidad,
certificaciones obligatorias y cualquier otra medida obligatoria equivalente que se pretenda adoptar,
por lo menos noventa dias antes de la aplicacién de dichas medidas al comercio intrasubregional de
productos. Formular la notificacion en el plazo indicado, serd requisito necesario para exigir su
cumplimiento a los otros Paises Miembros. || En casos de urgencia, los Paises Miembros podran
adoptar reglamentos técnicos, normas técnicas obligatorias, procedimientos de evaluacion de la
conformidad, certificaciones obligatorias u otras medidas obligatorias equivalentes, sin atender el
plazo al que se refiere el parrafo anterior. En estos casos, el Pais Miembro que adopte la medida
deberd notificarla inmediatamente a los demas Paises Miembros, a través de la Secretaria General de
la Comunidad Andina. || En todo caso el Pais Miembro que aplique la medida deber& dar sin
discriminacion a los demas Paises Miembros, la posibilidad de formular observaciones por escrito,
celebrar consultas sobre ellas si asi se le solicita, y tomar en cuenta estas observaciones escritas y los
resultados de dichas conversaciones. || Finalizada la urgencia y, en todo caso, en un plazo que no
exceda de 12 meses, luego de la expedicion de una medida de urgencia, el Pais Miembro que aplica
la medida debera derogarla para permitir el libre flujo del comercio».

% Articulo 2.1.2.1.14 del Decreto 1081 de 2015: «Publicidad de los proyectos especificos de
regulacién expedidos con firma del Presidente de la Republica. Con el fin de que los ciudadanos o
grupos de interés participen en el proceso de produccidn normativa, a través de opiniones, sugerencias
0 propuestas alternativas, los proyectos especificos de regulacién elaborados para la firma del
Presidente de la Republica deberdn publicarse en la seccion de Transparencia y Acceso a la
Informacion Pablica del sitio web del ministerio o departamento administrativo que los lidere, por lo
menos durante quince (15) dias calendario, antes de ser remitidos a la Secretaria Juridica de la
Presidencia la Republica. || Excepcionalmente, la publicacidén podra hacerse por un plazo inferior,
siempre que el ministerio o el departamento administrativo lo justifigue de manera adecuada.
cualquier caso, plazo debera ser razonable y ajustado a la necesidad de la regulacion. || Paragrafo 1.
los efectos este titulo, entiéndase como «proyecto especifico regulacion» todo proyecto de acto
administrativo de contenido general y abstracto que pretenda ser expedido por la autoridad
competente. || Paragrafo 2. La publicacion de cada proyecto especifico de regulacion se haré junto
con de un Soporte Técnicox.
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ocurre con las resoluciones, el articulo 2.1.2.1.23 de la misma normativa
dispone son «las respectivas autoridades en sus reglamentos» las que
determinan el término de la publicacién.

En segundo lugar, sobre el deber de las autoridades nacionales de notificar los
nuevos reglamentos técnicos que expidan en materia de proteccién a la vida y
salud humana a los demas paises miembros de la Comunidad Andina, la Sala
advierte que tal obligacién estaba prevista en el articulo 27 de la Decision
Andina 376 de 1995%. No obstante, este articulo fue suprimido por el articulo
2 de la Decision Andina 419 de 1997. Aunque el inciso 1 del articulo 3 de esta
Decision también establece ese deber, el cual debe hacerse efectivo por lo
menos 90 dias antes de la aplicacion de la medida, el inciso 2 exceptla su
cumplimiento en casos de urgencia.

Ahora bien, en relacion con la interpretacion que hace el MSPS sobre el
alcance del Decreto sub examine, la Corte considera pertinente precisar lo
siguiente. De conformidad con el articulo 12 de la Ley Estatutaria 137 de
1994, en el contexto de los estados de emergencia, la suspension de una ley
es vélida a la luz de la Constitucion cuando, prima facie, cumple los
siguientes requisitos: (i) esta contenida en una norma de igual naturaleza,
es decir, en un decreto legislativo; (ii) es explicita y detallada, lo que
significa que en la parte dispositiva del decreto se indican una a una las
leyes cuyo efecto se suspende; (iii) el decreto expresa las razones por las
cuales dichas leyes son incompatibles con el estado de emergencia; y (iii) en
atencion a lo dispuesto en los articulos 4, 5y 15, literal a), ejusdem, no se
refiere a los derechos, libertades y garantias que no pueden ser suspendidos
en ningun estado de excepcion.

Para la Corte es claro que el Decreto Legislativo 476 incumplié estos
requisitos. En efecto, no hace explicita la suspension de ninguna ley y en su
parte motiva no sefiala las razones por las cuales las Leyes que el MSPS
interpreta que se encuentra suspendidas son incompatibles con el estado de
emergencia.

Por ello, es decir, por el incumplimiento de las condiciones indicadas, no
puede considerarse que esta norma de excepcion le permite al Ministerioy
al Invima obviar la realizacién de los tramites legales para la expedicion de
normas ordinarias. Ademas, por esta misma razén, para la Sala es evidente
gue bajo ninguna cirunstancia se podria entender que este Decreto otorga
una facultad general al MSPS y al Invima —sin determinar cuales leyes se
suspenden ni establecer ningin marco de actuacion— para que mediante
actos administrativos suspendan o modifiquen normas de rango legal. Esto
no solo resultaria contrario al articulo 12 de la Ley Estatutaria 137 de 1994,
sino a la estructura jerarquica del sistema de fuentes del derecho®.

% Articulo 27 de la Decisién Andina 376 de 1995: «Cada Pais Miembro debera notificar a los deméas
Paises Miembros, a través de la Junta, los nuevos reglamentos técnicos que de conformidad con el
articulo anterior sean incorporados a su legislacion. Dicha notificacion debera realizarse en un plazo
no menor a sesenta dias antes de la fecha de su publicacidn oficial. | Formular la notificacion en el
plazo indicado, es requisito necesario para exigir su cumplimiento a los otros Paises Miembros».

% BOBBIO, Norberto, Teoria General del Derecho, Ed. Debate, Madrid, 1993, pag. 204: «El criterio
jerarquico, denominado también lex superior, es aquel segun el cual de dos normas incompatibles
prevalece la norma jerarquicamente superior:lex superior derogat inferiori. No hay dificultad para
comprender la razon de este criterio después de haber visto [...] que las normas de un ordenamiento

60



Como ya se dijo, la supension de una ley en el marco de un estado de
emergencia es competencia del Presidente de la Republica y debe estar
contenida en un decreto legislativo. Por lo anterior, dicha competencia no
puede ser delegada a una autoridad administrativa, en este caso, en el
MSPS y en el Invima, pues esto implicaria un desconocimiento del articulo
215 superior.

En consecuencia, la Sala Plena concluye que si la pretension era obviar el
agotamiento de ciertos procedimientos legales, el Gobierno nacional incurrié en
un error manifiesto de apreciacion al considerar como necesaria la expedicion
de un decreto legislativo para facultar al MSPS y al Invima a realizar las
actuaciones enumeradas en los articulos 1 y 2 del Decreto, respectivamente.
Esto, por no considerar que el desarrollo de esas facultades debera sujetarse,
precisamente, a esos procedimientos, dado que los mismos se encuentran
vigentes y no se establecio ninguna excepcion, suspension o derogatoria de los
mismos.

Por esto, la Sala observa que, de acuerdo con la redaccion de los mencionados
articulos, el Gobierno debié hacer uso de las herramientas ordinarias a su
disposicién para expedir transitoriamente una normativa nueva o modificar,
adicionar o definir excepciones a las normas vigentes en la materia; o incluso,
aplicar directamente las normas legales y reglamentarias que prevén la misma
competencia otorgada en el Decreto, como ocurre con los numerales 1.7 del
articulo 1y 2.1, 2.2 y 2.3 del articulo 2.

Y es que la omision deliberada de las facultades y competencias existentes para
alcanzar los fines que persiguen los articulos 1 y 2 del Decreto, es decir, la
decision de abstenerse de emplear los mecanismos ordinarios para atender la
crisis causada por la enfermedad Covid-19, no pueden tener consecuencias
distintas a la ampliacion injustificada de los poderes del Ejecutivo y a la
alteracion del funcionamiento normal del Estado de Derecho. En este sentido,
los estados de excepcion no pueden ser empleados para causar confusion en el
ordenamiento y poner en riesgo el principio de seguridad juridica. De acuerdo
con la jurisprudencia constitucional, si existen herramientas juridicas ordinarias
suficientes y adecuadas para superar la crisis, que pueden ser incluso mas
eficientes que las medidas de excepcion, el Gobierno estd compelido a
emplearlas y, de persistir en la utilizacion de normas de emergencia, tiene el
deber de justificar de forma estricta y rigurosa las razones de este proceder. Lo
contrario supone desconocer los mandatos del articulo 215 de la Constitucion y
11y 12 de la Ley Estatutaria 137 de 1994,

6.3.1.4 Ahora bien, en su respuesta al Auto de pruebas decretado por la
magistrada sustanciadora, el MSPS arguyd dos argumentos adicionales para
justificar la necesidad juridica de las medidas adoptadas en los articulos 1y 2
del Decreto. EI primero es que el articulo 89 de la Ley 1438 de 2011 exige que

estan dispuestas en orden jerarquico. Una de las consecuencias de la jerarquia normativa consiste
precisamente en que las normas superiores pueden abrogar las inferiores, en tanto que las normas
inferiores no pueden abrogar las superiores. La inferioridad de una norma con respecto a otra consiste
en la menor fuerza de su poder normativo, que se manifiesta precisamente en la incapacidad de
establecer una reglamentacion que sea contraria a la reglamentacion de una norma jerarquicamente
superior».
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la reglamentacion que expida el Gobierno nacional en materia de
medicamentos, insumos y dispositivos médicos que se comercialicen en el pais
debe garantizar su calidad, eficacia y seguridad y estar acorde con los estandares
internacionales de calidad. Al respecto, el MSPS sostiene que esas exigencias
«rifien con las necesidades actuales», las cuales demandan «también privilegiar
la oportunidad y disponibilidad» de esos productos. Por ello, dice, era necesario
configurar para este caso un nuevo marco legal.

El segundo argumento consiste en que las facultades otorgadas a la entidad
mediante el numeral 1.1 del articulo 1 del Decreto Legislativo 476 de 2020,
antes de la expedicién de este, estaban radicadas en cabeza del Gobierno
nacional. En este sentido, afirma que es necesario que con el fin de superar la
crisis causada por la Covid-19, el MSPS asuma directamente esas funciones por
el tiempo que dure la emergencia, de manera que esta reglamentacion se expida
con mayor rapidez.

La Sala considera que el primer argumento no desvirtda el incumplimiento del
juicio de necesidad juridica. Es inadmisible estimar que las exigencias legales
sobre la reglamentacién que desarrolle el articulo 89 de la Ley 1438 de 2011
puedan justificar de alguna manera razonable la necesidad juridica de las
medidas adoptadas. La calidad, la eficacia y la seguridad de los medicamentos,
insumos Y dispositivos médicos que se comercialicen en el pais, asi como la
coincidencia con los estandares internacionales de calidad, son condiciones que
persiguen fines constitucionales de la mayor importancia. Buscan salvaguardar
la vida y la integridad de las personas, derechos fundamentales que no pueden
ser suspendidos durante los estados de excepcion®.

La proteccion de estos derechos, ademas, constituye un fin esencial de la
actividad estatal y la razon de ser de las autoridades instituidas. Estos propdsitos
adquieren especial relevancia durante los estados de excepcion, pues son un
limite infranqueable para el ejercicio de las facultades conferidas al Gobierno
nacional y a los organismos del Estado en los articulos 212 a 215 de la
Constitucion.

En consecuencia, incluso en las actuales circunstancias, las autoridades deben
garantizar por todos los medios posibles que los medicamentos, insumos y
dispositivos médicos que se requieren para diagnosticar, prevenir y tratar la
enfermedad Covid-19 sean de calidad y no representen un riesgo para los
pacientes. De este modo, resulta equivocado entender que el Gobierno puede
elegir entre la calidad de esos medicamentos y productos y la disponibilidad de
los mismos. Tal y como lo puso de presente el Instituto de Estudios
Constitucionales Carlos Restrepo Piedrahita de la Universidad Externado de
Colombia en su intervencion, de acuerdo con los tratados internacionales
ratificados por Colombia, la obligacién del Estado es hacer compatibles estos
dos elementos, pues ambos se interrelacionan y son indispensables para
proteger la vida y la salud de las personas®’. Ademas, a juicio de la Corte, de

% Articulos 4 de la Ley Estatutaria 137 de 1994 y 27 de la Convencion Americana sobre Derechos
Humanos.

7 Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales de la ONU (CESCR), Observacion general
N° 14 (2000): El derecho al disfrute del més alto nivel posible de salud (articulo 12 del Pacto
Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales), 11 Agosto 2000, E/C.12/2000/4: «El
derecho a la salud en todas sus formas y a todos los niveles abarca los siguientes elementos
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muy poco sirve garantizar la disponibilidad de medicamentos, insumos y
dispositivos médicos, si estos no son seguros para quienes los necesitan.

En relacion con el segundo argumento, es pertinente recordar que, con
anterioridad a la expedicion del Decreto, las facultades previstas en los
numerales 1.7 del articulo 1 y 2.1, 2.2 y 2.3 del articulo 2 ya habian sido
otorgadas por normas legales y reglamentarias al MSPS y al Invima. Este
elemento solo refuerza ain mas la consideracion de que tales preceptos no
cumplen el juicio de necesidad juridica o subsidiariedad, por cuanto solo
replican el contenido normativo de competencias existentes.

En cuanto al numeral 1.1 del articulo 1 del Decreto, la Sala ya constatdé que
mediante el Decreto 2086 de 2010%, el Gobierno nacional establecid «el
procedimiento acelerado de evaluacion de solicitudes de registro sanitario», el
cual es adelantado por el Invima. Este consta de solo dos pasos y aplica a los
medicamentos declarados por el Gobierno nacional como de importancia «por
razones de interés publico o salud publica» (articulos 2 y 3).

Al respecto, la Corte encuentra que ni en las consideraciones del Decreto
Legislativo ni en el escrito mediante el cual el MSPS dio respuesta al Auto de
pruebas decretado por la magistrada ponente, se expusieron las razones por la
cuales el procedimiento acelerado de evaluacion de solicitudes de registro
sanitario no es una herramienta juridica suficiente y adecuada para atender la
crisis con la rapidez que se necesita. En dicho escrito, Unicamente se precisa
que por motivos de eficiencia es indispensable que el MSPS asuma una
competencia que la legislacion ordinaria asigno al Gobierno nacional. En este
sentido, no se probd si el procedimiento aludido resulta menos eficiente que
sustituir los instrumentos que el Ejecutivo puede desplegar ordinariamente,
mediante la expedicion de una norma de excepcién; norma que, ademas,
posteriormente, debe ser desarrollada y materializada por el MSPS en una nueva
regulacion.

En las condiciones descritas, es claro que el argumento objeto de analisis no
refuta el incumplimiento del requisito de necesidad juridica y que, por tanto, es
menester declarar la inconstitucionalidad de la medida.

6.3.1.5 Por ultimo, la Sala estima necesario resaltar dos aspectos adicionales.

esenciales e interrelacionados, cuya aplicacion dependerd de las condiciones prevalecientes en un
determinado Estado Parte: || a) Disponibilidad. Cada Estado Parte debera contar con un nimero
suficiente de establecimientos, bienes y servicios publicos de salud y centros de atencién de la
salud, asi como de programas. La naturaleza precisa de los establecimientos, bienes y servicios
dependera de diversos factores, en particular el nivel de desarrollo del Estado Parte. Con todo, esos
servicios incluiran los factores determinantes basicos de la salud, como agua limpia potable y
condiciones sanitarias adecuadas, hospitales, clinicas y deméas establecimientos relacionados con la
salud, personal médico y profesional capacitado y bien remunerado habida cuenta de las condiciones
que existen en el pais, asi como los medicamentos esenciales definidos en el Programa de Accion
sobre medicamentos esenciales de la OMS. || [...] d) Calidad. Ademas de aceptables desde el punto
de vista cultural, los establecimientos, bienes y servicios de salud deberén ser también apropiados
desde el punto de vista cientifico y medico y ser de buena calidad. Ello requiere, entre otras
cosas, personal médico capacitado, medicamentos y equipo hospitalario cientificamente
aprobados y en buen estado, agua limpia potable y condiciones sanitarias adecuadas» (negrilla fuera
del texto).

% Supra n.° 62.
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Primero, si bien, en su parte considerativa, el Decreto Legislativo 476 de 2020
se refiere a la necesidad de agilizar los tramites administrativos para la
importacion y comercializacion de productos y medicamentos relacionados con
la enfermedad Covid-19 —Ilos cuales, dice, tienen una duracion de tres a seis
meses—, lo cierto es que este objetivo no es desarrollado en los articulos 1y 2
de la norma de excepcion. En efecto, estos articulos no se ocupan de disminuir
la duracion de dichos tramites. Se contraen a ordenar al MSPS que flexibilice
los requisitos que se exigen a los particulares interesados en iniciar esos
procedimientos y al Invima que adelante determinadas actuaciones. Al respecto,
se debe insistir en que esos requisitos y actuaciones se encuentran contenidos
en decretos reglamentarios y no en normas de rango legal. De hecho, en el caso
de la solicitud del registros sanitarios de los medicamentos, el término de
duracion del procedimiento esta previsto en el articulo 127 del Decreto Ley 019
de 2012 (tres meses)®®. Esta norma no fue modificada, adicionada o derogada
por el Decreto sub examine. Por ello, incluso en vigencia de la norma de
excepcion, el término de los procedimientos sigue siendo el mismo. Como lo
puso en evidencia el Invima en el documento por el cual dio respuesta al Auto
de pruebas decretado por la magistrada ponente, la presentacion de los
documentos requeridos para adelantar estos tramites, es decir, el cumplimiento
de los requisitos respectivos, es solo la fase inicial del procedimiento
administrativo!®,

Segundo, lo anterior adquiere mayor claridad si se observa que en su parte
motiva, el Decreto no indica las normas legales que contienen los requisitos
aludidos en el articulo 1 y las actuaciones referidas en el articulo 2. Esto,
incluso, constituye un incumplimiento de las exigencias del juicio de
incompatibilidad. Como se explico en el fundamento juridico 4.4.7 de esta
sentencia y en paginas posteriores, en virtud de este juicio, los decretos
legislativos deben expresar las razones por las cuales las leyes cuyo efecto se
suspende son incompatibles con el estado de excepcién. Sin embargo, sin
ofrecer ninguna justificacion, el Decreto omite el cumplimiento de este deber.

6.3.2 El articulo 3 del Decreto Legislativo 476 de 2010 cumple los requisitos
materiales de validez.

Pasa la Corte a demostrar que, a diferencia de lo que ocurre con los articulos 1
y 2 del Decreto, la medida adoptada en el articulo 3 si cumple los requisitos
materiales de validez definidos por la Constitucion, la Ley Estatutaria 137 de
1994 y la jurisprudencia constitucional.

En el acapite dedicado al analisis de la finalidad, el alcance y el contenido de
las medidas adoptadas, se precisé que el articulo 3 del Decreto Legislativo 476
de 2020 exceptia el cumplimiento de dos requisitos dentro de los
procedimientos de otorgamiento de registros sanitarios, permisos de

% Decreto Ley 019 de 2012: «Las solicitudes de registros sanitarios de medicamentos incluidos en
normas farmacoldgicas se evaluaran ante el Invima en un solo tramite, para el cual, el interesado
radicard la informacion y la documentacion prevista en el reglamento. Una vez radicada la solicitud
de registro con el lleno de los requisitos, si el Invima considera que la informacidn es insuficiente,
requerira al interesado por una sola vez para que presente la informacion complementaria. Una vez
recibida la informacion complementaria el Invima resolverd si otorga o no el registro sanitario dentro
del término de tres (3) meses».

100 Cfr. folios 6 a 9 del documento.
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comercializacion, notificaciones sanitarias obligatorias, autorizacion de
donaciones o de productos vitales no disponibles, para los productos
relacionados a lo largo del Decreto. Los requisitos cuyo cumplimiento se
exceptua son: (i) la apostilla o consularizacién de los documentos publicos
procedentes del extranjero y (ii) su traduccion por el Ministerio de Relaciones
Exteriores, un intérprete oficial o por traductor designado por el juez, cuando
estén escritos en un idioma diferente al espafiol. Respecto de la traduccion, el
paragrafo de este articulo preceptla que se aceptara la traduccion simple de los
mismaos.

6.3.2.1 Este Tribunal encuentra que la medida satisface el juicio de finalidad,
toda vez que esta orientada a conjurar las causas de la perturbacién y a impedir
la extension de sus efectos. De acuerdo con las consideraciones expuestas en el
Decreto, con ella se busca: (i) simplificar los procedimientos administrativos
que permiten la entrada al pais de los medicamentos y demas elementos de uso
médico y cosmético que se necesitan para enfrentar la crisis; (ii) adaptar dichos
procedimientos a las actuales circunstancias; y (iii) atender oportunamente la
creciente demanda nacional de esos productos.

6.3.2.2 La Corte observa que esta medida cumple los requisitos del juicio de
conexidad material. En efecto, desde el punto de vista de la conexidad interna,
existe una relacion especifica entre esta disposicion y las consideraciones que
motivaron la expedicion del Decreto. En ellas se destaca la urgencia de adoptar
medidas encaminadas a flexibilizar y agilizar los procedimientos
administrativos que adelanta el Invima para el otorgamiento de los registros
sanitarios y los permisos de comercializacion que permiten la entrada al pais de
los medicamentos, dispositivos médicos y productos indispensables para
superar la perturbacion generada por el nuevo coronavirus SARS-CoV-2.

Respecto de la conexidad externa, la Sala encuentra que la medida esté directa
y especificamente relacionada con el Decreto Legislativo 417 de 2020, por el
cual se declaro el estado de emergencia econdmica, social y ecoldgica como
consecuencia de la pandemia causada por la enfermedad Covid-19. En las
consideraciones del Decreto 417, se preciso la necesidad de «adoptar medidas
extraordinarias que permitan conjurar los efectos de la crisis en la que esta la
totalidad del territorio nacional, en particular, aquellas que permitan acudir a
mecanismos de apoyo al sector salud». También se advirtié que «la adopcion
de medidas de rango legislativo, autorizada por el estado de emergencia, busca
fortalecer las acciones dirigidas a conjurar los efectos de la crisis, mediante la
proteccion a la salud de los habitantes del territorio colombiano».

En linea con lo anterior, expresamente, el articulo 3 del Decreto Legislativo 476
de 2020 preve la excepcidn de dos requisitos relacionados con la importacion y
la comercializacion de los «medicamentos, productos fitoterapéuticos,
dispositivos médicos, equipos biomeédicos, reactivos de diagnostico in vitro,
cosméticos y productos de higiene doméstica y absorbentes de higiene personal
que se requieran para la prevencion, diagnéstico y tratamiento del Covid-19».

6.3.2.3 La medida satisface los requerimientos del juicio de motivacion
suficiente. Al respecto, y conforme a lo sostenido en el fundamento juridico
numero 4.4.3 de la presente sentencia, se debe recordar que si la disposicién no
limita un derecho fundamental, este juicio resulta menos exigente. El articulo 3
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del Decreto no suspende ni vulnera ningln derecho fundamental. Sin embargo,
el Decreto si hace explicita su motivacion. En los considerandos del Decreto se
explicd que «el procedimiento administrativo que permite la entrada al territorio
nacional tarda entre noventa (90) dias y seis (6) meses, segun el producto de
que se trate, tiempo que resulta excesivo para permitir la comercializacion en el
pais de nuevos reactivos de diagnostico para detectar el coronavirus Covid-19
0 de medicamentos para el tratamiento de la enfermedad, bien sea
medicamentos nuevos o nuevas indicaciones de medicamentos existentes».
Igualmente, en el mismo se advirtio que la demanda de estos productos «se ha
incrementado sustancialmente como resultado de la pandemia, por lo que es
necesario adoptar mecanismos faciliten su importacién o fabricacion local
suplir el incremento la demanda causada por el coronavirus Covid-19».

6.3.2.4 El articulo 3 del Decreto sub examine también cumple los requisitos del
juicio de ausencia de arbitrariedad. Esto es asi porque no suspende ni vulnera
ningun derecho fundamental, no interrumpe el normal funcionamiento de las
ramas del poder publico ni de los 6rganos del Estado, y no suprime ni modifica
los organismos ni las funciones béasicas de acusacion y juzgamiento.

Tal como se ha dicho, el principal propésito de la medida objeto de analisis es
simplificar y agilizar los tramites que permiten responder a la creciente y
acelerada demanda de los medicamentos y productos que se necesitan para
combatir la enfermedad Covid-19. Desde esta perspectiva, se trata de una
medida de contenido puramente administrativo.

Ademas, las Unicas referencias a las funciones de una entidad pablica —el
Invima— son aquellas que ya se encuentran previstas en otras normas legales y
reglamentarias, y que de ordinario le permiten adelantar los tramites de registro
sanitario, permisos de comercializacion, notificaciones sanitarias obligatorias,
autorizacion de donaciones o de productos vitales no disponibles.

6.3.2.5 En este mismo sentido, el articulo 3 del Decreto Legislativo 476 supera
el juicio de intangibilidad, ya que no afecta los derechos fundamentales
sefialados en los articulos 27, numeral 2, de la Convenciéon Americana sobre
Derechos Humanos y 4 de la Ley Estatutaria 137 de 1994, asi como en los
demas tratados sobre la materia ratificados por Colombia.

6.3.2.6 Del mismo modo, la medida satisface las exigencias del juicio de no
contradiccion especifica. En primer lugar, la Corte no advierte que exista una
contradiccion especifica entre aquella y la Constitucion. Ninguna norma
constitucional impone la obligacion de que los documentos publicos
procedentes del extranjero, requeridos para realizar tramites administrativos,
deban apostillarse o consularizarse; tampoco que deban ser traducidos al
espafiol de manera oficial por el Ministerio de Relaciones Exteriores, por un
intérprete oficial o por un traductor designado por el juez, cuando estén escritos
en un idioma extranjero.

Si bien el articulo 10 superior dispone que «[e]l castellano es el idioma oficial

de Colombia», de este precepto no se infiere, prima facie, un mandato
constitucional dirigido a imponer que la traduccién véalida de documentos al
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espafiol deba ser la realizada por el Ministerio de Relaciones Exteriores, por un
intérprete oficial o por un traductor designado por el juez 1°,

En segundo lugar, no se evidencia que la norma desconozca los limites previstos
en los articulos 47, 49 y 50 de la Ley Estatutaria 137 de 1994. Ya se dijo que la
medida esta destinada exclusivamente a conjurar la crisis y a impedir la
extension de sus efectos. Ademas, es claro que no afecta la competencia del
Congreso para reformar, derogar o adicionar este o cualquier otro decreto
legislativo y que no desmejora los derechos sociales de los trabajadores.

6.3.2.7 la Sala constata que la medida satisface el juicio de incompatibilidad.

La norma examinada resulta incompatible con lo dispuesto en el articulo 251
del CGP. Mientras este establece que con el fin de que los documentos
extendidos en idioma distinto del espafiol puedan apreciarse como prueba,
deberan ser traducidos por el Ministerio de Relaciones Exteriores, por un
intérprete oficial o por traductor designado por el juez; el paragrafo del articulo
3 del Decreto dispone que con el mismo proposito, el Invima aceptara la
traduccion simple de los mismos.

Igualmente, el articulo 251 del CGP prevé que los documentos publicos
otorgados en el extranjero deberan aportarse al proceso apostillados o
autenticados por el consul o agente diplomatico de la Republica de Colombia
en dicho pais, y en su defecto por el de una nacidén amiga, segun el caso. No
obstante, el articulo objeto del control de constitucionalidad exceptia la
realizacion de ese tramite para adelantar los procedimientos de registros
sanitarios, permisos de comercializacion, notificaciones sanitarias obligatorias,
autorizacion de donaciones o de productos vitales no disponibles, de los
medicamentos y productos enlistados en la misma norma.

Empero, el Decreto si expresa las razones por las cuales corresponde omitir la
exigencias de los dos requisitos mencionados. En los parrafos anteriores se ha
destacado que aquel pone de presente la necesidad de simplificar y agilizar los
tramites administrativos que permiten la entrada al pais de los medicamentos y
productos que se requieren para conjurar los efectos causados por la enfermedad
Covid-19. También la urgencia de responder a la creciente demanda nacional
de esos elementos, mediante la adopcion de medidas que faciliten su
importacion.

6.3.2.8 El articulo 3 del Decreto sub examine también cumple los requisitos del
juicio de necesidad. Desde la perspectiva de la necesidad factica, la Corte
observa que la medida es indispensable para alcanzar los fines que dieron lugar
a la declaratoria del estado de emergencia. Lo anterior, porque permite agilizar
los tramites administrativos que debe adelantar el Invima para permitir la
importacion 'y la comercializacion de los medicamentos, productos
fitoterapéuticos, dispositivos médicos, equipos biomédicos, reactivos de

101 Asi, por ejemplo, en la Sentencia T-278 de 2018, la Corte tutel6 los derechos fundamentales de
una mujer a quien su EPS le neg6 el reconocimiento y pago de la licencia de maternidad porque, para
el efecto, no aportd la traduccion oficial de la historia clinica elaborada por el Hospital Southampton,
ubicado en Inglaterra, en el que su hijo nacid. Dijo la Corte: «exigirle a la sefiora [...] la traduccién
oficial de la historia clinica emitida por el Hospital “Southampton”, es un requisito que no se
encuentra contemplado en el régimen legal aplicable al caso, tal y como lo afirmé el Ministerio de
Salud y Proteccion Social en sede de revision.
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diagnostico in vitro, cosméticos y productos de higiene doméstica y absorbentes
de higiene personal que se necesitan para la prevencion, diagnostico y
tratamiento de la enfermedad Covid-19.

Adicionalmente, la Corte no pasa por alto la informacion suministrada por el
Invima y el MSPS en sus respectivos escritos de intervencion. Esas entidades
manifestaron que los importadores de los productos necesarios para afrontar la
emergencia sanitaria les han expresado lo complejo que resulta en este momento
aportar los documentos publicos de origen extranjero con la respectiva apostilla
0 consularizacidn, dadas las restricciones impuestas a la movilidad de personas
y el aislamiento preventivo obligatorio o cuarentena.

El articulo 3 del Decreto Legislativo 476 de 2020 también satisface las
exigencias del juicio de necesidad juridica o juicio de subsidiariedad. Esto,
pues en el ordenamiento juridico ordinario no existen reglas que le permitan al
Gobierno nacional alcanzar la finalidad que persigue la norma de excepcion.
Como bien lo indicaron el Invima y el MSPS en sus escritos de intervencion,
los requisitos para determinar el valor probatorio de los documentos de origen
extranjero estan regulados en la Ley 455 de 1998, aprobatoria de la Convencion
de la Haya de 1961, y en el articulo 251 de la Ley 1564 de 2012, actual Codigo
General del Proceso (CGP).

El articulo citado, en su inciso 1, dispone que con el fin de que los documentos
extendidos en idioma distinto del espafiol puedan apreciarse como prueba «se
requiere gque obren en el proceso con su correspondiente traduccion efectuada
por el Ministerio de Relaciones Exteriores, por un intérprete oficial o por
traductor designado por el juez». Por su parte, el inciso 2 preceptia que «[l]os
documentos publicos otorgados en pais extranjero por funcionario de este o con
su intervencion, se aportaran apostillados de conformidad con lo establecido en
los tratados internacionales ratificados por Colombia». La norma agrega que
«[e]n el evento de que el pais extranjero no sea parte de dicho instrumento
internacional, los mencionados documentos deberan presentarse debidamente
autenticados por el consul o agente diplomatico de la Republica de Colombia
en dicho pais, y en su defecto por el de una nacién amiga».

Dado que los requisitos anotados —apostilla o consularizacion, y traduccion,
segun el caso—, respecto de los documentos otorgados en el exterior 0 en un
idioma diferente al espafiol, se encuentran regulados en una norma de rango
legal, las excepciones a los mismos deben estar consignados en una disposicion
de la misma naturaleza. Por ello, la Corte concluye que el Gobierno no incurrio
en un error de apreciacion acerca del caracter imprescindible de la medida y
acerto en su valoracion factica y juridica.

6.3.2.9 El articulo 3 si cumple los requisitos del juicio de proporcionalidad.
En efecto, guarda correspondencia con la gravedad de los hechos que dieron
lugar a la declaratoria del estado de emergenciay no resulta excesivo en relacion
con el alcance de la perturbacién que se pretende conjurar. Esto, pues para
proteger la vida y la salud de los habitantes del territorio nacional, se hace
necesario garantizar la provisién de los medicamentos y demas productos que
se requieren para prevenir, diagnosticar y tratar la Covid-19. Dado que la
demanda nacional de los mismos ha crecido de manera sustancial en las ultimas
semanas, resulta indispensable adoptar medidas para asegurar su satisfaccion.
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Un mecanismo adecuado para el efecto, en los términos del Decreto sub
examine, es agilizar los tramites administrativos que permiten la entrada al pais
de esos elementos y, por tanto, que facilitan su comercializacion.

Al respecto, se debe destacar que, conforme a su redaccion, las dos excepciones
que prevé la norma tendran vigencia durante el término de la vigencia sanitaria
declarada por el Gobierno nacional. Esta, en principio, es el 31 de agosto de
202012,

En este orden, la medida es razonable porque esta debidamente limitada a la
finalidad que se pretende alcanzar y en ella no se advierte una extralimitacion
de funciones o competencias por parte del Gobierno nacional.

6.3.2.10 La Corte no advierte que el articulo 3 del Decreto sub examine entrafie
alguna discriminacion o imponga un tratamiento diferente fundando en razones
de raza, lengua, religion, origen nacional o familiar, opinion politica o
filosofica. En consecuencia, la medida supera el juicio de no discriminacion.

En efecto, la norma no contiene criterios sospechosos, pues establece dos
excepciones al valor probatorio de los documentos extendidos en un idioma
distinto del espafiol y otorgados en el extranjero, sin hacer referencia a un
idioma o pais en particular. Tampoco prevé gque solo las personas que posean
determinadas caracteristicas relacionadas con su raza, lengua, religion, origen
nacional o familiar, opinion politica o filosofica, podran adelantar los tramites
administrativos que prevé la norma. En este sentido, la medida beneficia a todas
las personas interesadas en el otorgamiento de registros sanitarios, permisos de
comercializacion, notificaciones sanitarias obligatorias, autorizacion de
donaciones o de productos vitales no disponibles, respecto de los medicamentos
y productos mencionados en el Decreto.

6.3.3 Para terminar, se debe mencionar que el articulo 4 del Decreto Legislativo
sub examine, que dispone que «[e]l presente Decreto rige a partir de la fecha de
su publicacion», es una formula habitual que expresa el momento a partir del
cual la norma produce efectos juridicos. En consecuencia, el articulo citado no
tiene ningun reparo de inconstitucionalidad.

6.4 Efectos temporales de la decision de inconstitucionalidad

En la seccion 6.3.1 de esta sentencia, la Corte concluyd que los articulos 1y 2
del Decreto Legislativo 476 de 2020 son inconstitucionales porque no satisfacen
las exigencias del juicio de necesidad juridica.

No obstante, la Sala encuentra que la exclusion inmediata de esos articulos del
ordenamiento podria tener efectos contrarios al principio de seguridad juridica.
Lo anterior, en la medida en que, con fundamento en esas disposiciones, el
MSPS ha dictado actos administrativos relacionados con las facultades alli
concedidas y el Invima ha adelantado algunas de las actuaciones autorizadas en
la norma de excepcion.

102 Resolucion 844 de 2020, «por la cual se prorroga la emergencia sanitaria por el nuevo Coronavirus
que causa la COVID-19, se modifica la Resolucién 385 del 12 de marzo de 2020, modificada por las
Resoluciones 407 y 450 de 2020, y se dictan otras disposiciones», expedida por el MSPS.
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Asi, por ejemplo, mediante la Resolucion 520 del 28 de marzo de 2020, el
MSPS establecié los requisitos para la fabricacion de antisépticos vy
desinfectantes de uso externo categorizados como medicamentos, los cuales son
empleados en la prevencion de la enfermedad Covid-19. De igual manera, por
medio de la Resolucién 522, expedida el mismo dia, esa entidad determind los
requisitos para la importacion y fabricacion de reactivos de diagndstico in vitro,
dispositivos médicos, equipos biomédicos y medicamentos, declarados vitales
no disponibles, requeridos para la prevencion, diagndstico y tratamiento de esa
enfermedad. Del mismo modo, a través de la Resolucion 615 del 16 de abril de
2020, en razdn de lo prescrito en el numeral 1.8 del articulo 1 del Decreto
Legislativo 476, el Ministerio otorgd facultades a la Unidad Administrativa
Especial Fondo Nacional de Estupefacientes para que definiera procedimientos
expeditos relacionados con los medicamentos de control especial y los
productos sujetos a control y fiscalizacion, utilizados con el mismo propésito.

En similar sentido, y en el marco de las facultades otorgadas en el articulo 2,
numeral 2.2, del Decreto, el 31 de marzo y el 23 de abril de 2020, el Invima
declaré como vitales no disponibles los reactivos de diagnostico in vitro de la
Covid-19, los geles y soluciones antibacteriales clasificados como productos
cosméticos y los desinfectantes de superficies clasificados como productos de
higiene doméstica con propiedad desinfectante.

La Corte entiende que las medidas adoptadas por las entidades concernidas con
base en los articulos que se declararan inexequibles tienen por finalidad
contrarrestar los efectos nocivos que podrian causarse por el desabastecimiento
de los productos y medicamentos que se necesitan para enfrentar el nuevo
coronavirus. Como se sostuvo en la Sentencia C-145 de 2020 que declaro la
constitucionalidad del Decreto Legislativo 417 de 2020, la pandemia constituye
una amenaza global sin precedentes, de magnitudes impredecibles e
incalculables, con repercusiones extraordinarias en todos los sectores y
actividades de la sociedad.

Por ello, esta circunstancia excepcional demanda evitar un estado de
incertidumbre juridica de consecuencias constitucionalmente inaceptables para
la salud publica. La decision de declarar la inconstitucionalidad con efectos
inmediatos de los articulos 1 y 2 del Decreto sub examine podria suponer una
dilacion de las medidas que se requieren para facilitar la produccion,
importacion y comercializacion de los medicamentos y productos indicados.
Esto, sin duda, implicaria un agravamiento de los hechos que dieron lugar a la
declaratoria de emergencia y, por tanto, provocaria una situacion aun mas
incompatible con la Constitucion.

De acuerdo con lo anterior, la Sala Plena advierte que el retiro puro y simple de
los articulos 1y 2 del Decreto tiene un impacto constitucional considerable, por
cuanto sustrae el piso juridico de los actos administrativos expedidos y de las
actuaciones adelantadas por el MSPS y el Invima, que persiguen fines
constitucionales legitimos.

Ahorabien, de acuerdo con la jurisprudencia constitucional, el término que debe

ser conferido para remediar la inconstitucionalidad constatada «depende, en
gran medida, de la complejidad misma del tema a ser regulado y del posible
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impacto negativo de la preservacion de esa normatividad en la vigencia de los
principios y derechos constitucionales»!®, Ya se anotd que los requisitos
relacionados en el articulo 1 y las actuaciones a las que se refiere el articulo 2
del Decreto pueden ser objeto de desarrollo en normas reglamentarias, en virtud
de lo dispuesto en el articulo 189, numeral 11, de la Carta y en las diferentes
leyes que facultan al Gobierno a regular esas materias.

En este sentido, los efectos diferidos de la decision de inconstitucionalidad se
justifican, no en la complejidad de las materias que abordan las normas
cuestionadas, sino en la necesidad imperiosa de que los tramites y las
actuaciones que se encuentran en curso y que se iniciaron con fundamento en
las mismas concluyan. La Corte considera que, dadas las circunstancias actuales
y en razon de que esta normativa debe ser expedida de manera urgente, el plazo
del diferimiento de los efectos de inconstitucionalidad debera ser de tres meses,
contados a partir de la comunicacion de la presente sentencia. Ademas,
siguiendo la linea jurisprudencial trazada en la Sentencia C-481 de 2019, la Sala
considera pertinente advertir que los efectos de inconstitucionalidad solo se
proyectaran hacia el futuro y no podran afectar las situaciones particulares y
subjetivas consolidadas.

V1. DECISION

En mérito de lo expuesto, la Corte Constitucional de la Republica de Colombia,
administrando justicia en nombre del pueblo y por mandato de la Constitucion,

RESUELVE

Primero.- Declarar INEXEQUIBLES los articulos 1 y 2 del Decreto
Legislativo 476 de 2020, «por el cual se dictan medidas tendientes a garantizar
la prevencidn, diagndstico y tratamiento del Covid-19 y se dictan disposiciones,
dentro del estado de emergencia econdmica, social y ecologica».

Segundo.- DIFERIR los efectos de la inexequibilidad declarada por el término
de tres (3) meses, de conformidad con lo expuesto en la parte motiva de esta
sentencia. Los efectos del presente fallo solo se produciran hacia el futuro y, en
consecuencia, en ningun caso afectaran las situaciones juridicas consolidadas.

Tercero.- Declarar EXEQUIBLE el articulo 3 del Decreto Legislativo 476 de
2020, «por el cual se dictan medidas tendientes a garantizar la prevencion,
diagnostico y tratamiento del Covid-19 y se dictan disposiciones, dentro del
estado de emergencia econdmica, social y ecoldgica».

Notifiguese, comuniquese, publiquese y archivese el expediente.

ALBERTO ROJAS RIOS
Presidente
Con salvamento parcial de voto

103 Sentencia C-481 de 2019.
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CARLOS BERNAL PULIDO
Magistrado
Con salvamento parcial de voto

DIANA FAJARDO RIVERA
Magistrada

LUIS GUILLERMO GUERRERO PEREZ
Magistrado
Con salvamento parcial de voto

ALEJANDRO LINARES CANTILLO
Magistrado

ANTONIO JOSE LIZARAZO OCAMPO
Magistrado
Con salvamento parcial de voto

GLORIA STELLA ORTIZ DELGADO
Magistrada

CRISTINA PARDO SCHLESINGER
Magistrada

JOSE FERNANDO REYES CUARTAS
Magistrado
Con salvamento parcial de voto

MARTHA SACHICA MENDEZ
Secretaria General
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SALVAMENTO PARCIAL DE VOTO DEL MAGISTRADO
CARLOS BERNAL PULIDO
A LA SENTENCIA C-155/20

Referencia: Expediente RE-248

Magistrada ponente:
CRISTINA PARDO SCHLESINGER

Con mi acostumbrado respeto por las decisiones de la Sala Plena de la Corte
Constitucional, suscribo este salvamento parcial de voto en relacién con la
providencia de la referencia, por las razones que presento a continuacion.

1. Los articulos 1y 2 del Decreto Legislativo 476 de 2020 satisfacen el juicio
de necesidad juridica. Contrario a lo sostenido por la mayora de la Sala Plena,
estas disposiciones satisfacen el juicio de necesidad, en particular, el juicio de
necesidad juridica o subsidiariedad, y debieron ser declaradas exequibles. El
hecho de que el Gobierno tenga la potestad de atribuir competencias en materia
de salud puablica por medio de normas ordinarias no desvirtda la necesidad de
las medidas contenidas en estos articulos, porque (i) la magnitud de la
emergencia sanitaria generada por la pandemia del covid-19 exigia la adopcién
de medidas de caracter excepcional y urgente para flexibilizar y agilizar
procedimientos administrativos relacionados con la importacion, fabricacion y
comercializacion de medicamentos y productos relacionados con la prevencion,
el diagnostico y el tratamiento de esa enfermedad; (ii) en ese contexto, la
reiteracion de contenidos normativos previstos o similares a los previstos en
disposiciones ordinarias no constituye una actuacion irrazonable del Presidente
de la Republica ni, mucho menos, un proceder arbitrario que atente contra la
Constitucion Politica y (iii) en todo caso, se trata de medidas transitorias,
razonables y proporcionales, que estan limitadas en el tiempo a la duracién del
estado de emergencia declarado por el Gobierno nacional.

2. La declaratoria de inconstitucionalidad de los articulos 1y 2 se fundd en un
cambio de precedente injustificado en relacion con el alcance y la aplicacion
del juicio de necesidad juridica. La mayoria de la Sala Plena asumio que este
juicio implica examinar si el decreto legislativo de desarrollo reproduce
especificos contenidos normativos previstos por el ordenamiento juridico
ordinario. En tal caso, en opinion de la mayoria, el decreto legislativo debe ser
declarado inexequible. Sin embargo, esto es contrario al alcance y a la
aplicacion del juicio de necesidad juridica en la jurisprudencia constitucional,
en la que este analisis ha sido general, y no minucioso y detallado respecto de
todos los contenidos normativos ordinarios que habria podido aplicar el
Gobierno para enfrentar una situacion de emergencia'®. En mi opinién, asumir
que el juicio de necesidad juridica implica examinar si el Gobierno reprodujo
especificos contenidos normativos previstos por el ordenamiento juridico
ordinario es irrazonable, por las siguientes razones:

104 En este sentido, son ilustrativas las sentencias C-226 de 2009, C-252 de 2010, C-216 de
2011, C-242 de 2011y C-722 de 2015
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En primer lugar, este entendimiento reduce el control de constitucionalidad
simplemente a constatar que los decretos legislativos no reproduzcan normas
previstas en otras fuentes normativas. Esta definicién formalista del juicio de
necesidad juridica no contribuye al control de los eventuales ejercicios
arbitrarios del poder presidencial, que es el fin concreto del control
constitucional de los estados de excepcidn, ni es necesaria ni suficiente para
garantizar la supremacia constitucional, que es el fin global del control de
constitucionalidad a cargo de esta Corte. Esto es asi, entre otras cosas, porque
el parametro de control se traslada de la Constitucion Politica a normas de rango
legal. Ademas, ese entendimiento formalista da lugar a un control inane, que
simplemente reafirma que existe una norma ordinaria con el mismo contenido
de la que se expulsa del ordenamiento, lo que es contrario al efecto util del
control de constitucionalidad.

En segundo lugar, considero que el juicio de necesidad juridica debe determinar
si el Presidente de la Republica estd desprovisto de otros mecanismos
(entendidos como institucionalidad) para controlar la crisis. En efecto, como lo
ha sefialado esta Corte, en este examen se debe verificar que el uso de las
facultades que otorgan los estados de excepcion “se supedite a la imposibilidad
o insuperable insuficiencia de las instituciones de la normalidad para resolver
los problemas y crisis que afecten o amenacen el sistema econdémico, social o
el ambiente . A partir de la sentencia C-004 de 1992, la Corte ha afirmado
que la funcién del gobernante es “la de crear condiciones para vivir en la
normalidad y controlar que las tensiones no rebasen los margenes normales,
actuando en todo caso cuando todavia se dispone de una capacidad de
respuesta antes de que una de ellas llegue al punto critico y la sociedad y sus
instituciones se expongan al colapso”. Asi mismo, la Corte ha sefialado que “se
desconoce la filosofia que anima el régimen excepcional cuando se recurre
sisteméaticamente a su utilizacion con el fin de remediar o corregir los males
que a traves de los 6rganos y procedimientos de la normalidad pueden ser
solucionados 1% (negrillas por fuera del texto original).

Finalmente, el juicio de necesidad juridica implica, en mi opinion, un control
sobre la manifiesta irrazonabilidad de la decision del Presidente de la Republica
de adoptar una medida determinada mediante un decreto legislativo. Esto
supone, por ejemplo, que no es manifiestamente irrazonable reproducir un
contenido normativo ordinario en un decreto legislativo para garantizar
sistematicidad, coherencia y transitoriedad en la regulacion. Lo contrario, esto
es, considerar inconstitucional la reiteracion de dichos contenidos normativos,
desborda el alcance del juicio de necesidad juridica y hace inane el control de
constitucionalidad de los decretos legislativos de desarrollo.

3. La sentencia crea una “aporia constitucional”. Al margen de lo anterior, los
fundamentos juridicos de la declaratoria de inexequibilidad de los articulos 1y
2 del Decreto 476 de 2020 son contradictorios y crean una aporia constitucional.
Ademas de la falta de necesidad juridica, la sentencia de la que me aparto
declara que estos articulos pretendidamente vulneran el articulo 215 de la
Constitucién Politica porque atribuyen a entidades administrativas la

105 Sentencias C-122 de 1997 y C-252 de 2010.
106 |pidem.
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competencia para fijar requisitos previstos en una norma de rango legal, a saber,
el Decreto Ley 019 de 2012. Este argumento es contradictorio con la pretendida
ausencia de necesidad. Si, como lo afirma la sentencia, el Gobierno nacional
debe ejercer su potestad reglamentaria para agilizar el trdmite de registro
sanitario de medicamentos, la norma que expida podria ser demandada ante la
jurisdiccion de lo contencioso administrativo y declarada inconstitucional,
porque ese tramite administrativo, como la propia sentencia lo explica, esta
previsto en una norma de rango legal, el Decreto Ley 019 de 2012, y, por lo
tanto, solo puede ser modificado por otra norma de la misma naturaleza. Ahora
bien si, por el contrario, el Gobierno nacional insiste en modificar ese trdmite
administrativo mediante una norma de rango legal, como un decreto legislativo
-expedido en una hipotética futura emergencia-, esta seria igualmente
inconstitucional, por las pretendidas razones de falta de necesidad expuestas en
esta sentencia, es decir, que tal modificacion debe llevarse mediante de una
norma reglamentaria. Esta aporia implica, ademas, dos consecuencias
inaceptables. Primero, hace inane la declaratoria de inexequibilidad con efectos
diferidos. Segundo, impone al Gobierno la carga de saber -ab initio- qué
productos deben ser importados para prevenir, diagnosticar y tratar el COVID-
19, a fin de saber como flexibilizar los tramites para su registro sanitario. Esta
carga es irrazonable, dada la inferioridad epistémica del Gobierno para saber ab
initio, cuales son tales productos. Resulta mas razonable que el Gobierno
delegue en el Ministerio de Salud y en el Invima, es decir, en las autoridades
con experticia técnica, la toma de estas decisiones. Por ultimo, esta delegacion
en nada contradice el articulo 215 de la Constitucion Politica.

Fecha ut supra,

CARLOS BERNAL PULIDO
Magistrado
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