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Resumen: Nuestro estudio tiene como proposito analizar la
reciente Resolucion N° 028, del 19 de marzo de 2013, dictada
por el Ministerio del Poder Popular para la Salud, que requla
la emision de récipes médicos y la comercializacion de los medi-
camentos de uso humano, instrumento normativo que resulta
novedoso en nuestro sistema juridico.
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Summary: Our study aims to analyzed the recent Resolution
N° 028, dated on March 19, 2013, issued by the Ministry of
Popular Power for Health, which regulates the issuing of medi-
cal recipes and marketing of medicinal products for human use,
requlatory instrument which is new to our legal system.
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En las proximas paginas comentaremos la novedosa nor-
mativa que regula por primera vez la emisiéon de récipes médi-
cos y la comercializacion de los medicamentos de uso humano,
dictada por el Ministerio del Poder Popular para la Salud,
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segtin Resolucion N° 028, del 19 de marzo de 2013?, modifi-
cada mediante Resolucién N° 031, del 26 de marzo de 20132 y
que entrara en vigencia en el mes de mayo de este afio.

Con este estudio se pretende dar noticia del alcance de
los principales aspectos introducidos en la regulacion para la
venta de los medicamentos en el pais.

I. ASPECTOS GENERALES DE LAS NORMAS SANITARIAS
COMPLEMENTARIAS PARA LA REGULACION
DE LA PRESCRIPCION Y DISPENSACION DE MEDICAMENTOS

El Ejecutivo Nacional, a través del Ministerio del Poder
Popular para la Salud, “con el fin de garantizar el derecho de la
poblacion de tener acceso equitativo a los medicamentos y la posi-
bilidad de elegir los mismos segtin su costo entre medicamentos de
iqual composicion, forma farmacéutica y dosificacion”, ha dictado
las Normas Sanitarias Complementarias para la Regulacion de
la Prescripcion y Dispensacion de Medicamentos, para regular
la prescripcion y la dispensacion de medicamentos a los seres
humanos en el territorio venezolano (articulo 1).

Las prenombradas normas estdn fundamentadas en los
articulos 2° numeral 6; 31 y 37 de la Ley de Medicamentos?,
texto legal que regula todo lo relacionado con la politica farma-
céutica del pais “a los fines de asegurar la disponibilidad de medica-
mentos eficaces, seguros y de calidad, asi como su accesibilidad y uso
racional a todos los sectores de la poblacion en el marco de una politica
nacional de salud” (articulo 1).

1  Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.131 de
fecha 19 de marzo de 2013.

2 Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.136 de
fecha 26 de marzo de 2013.

3  Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 37.006 de
fecha 3 de agosto de 2000.
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Desde esa fundamentacion legal, el Ejecutivo Nacional ha
establecido un conjunto de normas juridicas que obliga a los
médicos y odont6logos para prescribir los medicamentos por
su principio activo y no por su marca comercial.

En efecto, las normas contenidas en la Resolucion N° 031
del Ministerio del Poder Popular para la Salud, contempla
varias pautas y formalidades para la prescripciéon médica de
los farmacos que requieran ser adquiridos por los pacientes en
las farmacias, salvo aquellos medicamentos que expresamente
el 6rgano ministerial sefiale sean de venta directa, es decir, que
no necesitan de receta o récipe médico.

Esto ultimo es particularmente importante, porque el
Ministerio del Poder Popular para la Salud segtan la Resolu-
cion N° 030, del 26 de marzo de 2013* dispone cuales far-
macos podran adquirirse sin prescripcion médica, es decir, los
medicamentos que serdn accesibles por las personas directa-
mente en las farmacias.

De hecho, el Ministerio de Salud a través del prenombrado
acto resolutorio establece una lista de 172 medicamentos “sus-
ceptible a venta sin prescripcion facultativa”, que segin el articulo
2 de las Normas Sanitarias Complementarias para la Regulacion de
la Prescripcion y Dispensacion de Medicamentos, queda exceptuada
del &mbito de aplicacion del control sobre los récipes médicos.

La citada disposicién, expresamente, contempla:

“No aplica la presente Resolucién a los medicamentos
sefialados en la Lista con Régimen de Venta sin Pres-
cripcion Facultativa, vigente para la fecha de publica-
cion de la presente Resolucién, definidos segtn los
criterios técnicos-cientificos del Ministerio del Poder
Popular para la Salud”.

4  Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.136 de
fecha 26 de marzo de 2013.
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Sin embargo, la exclusiéon de los 172 medicamentos del
ambito de aplicacién de las normas sobre récipes médicos es
relativa, pues ese catalogo o relacion de medicinas “serd eva-
luada de manera permanente y dicho estatus podrd ser reconsiderado
por el Ministerio del Poder Popular para la Salud, de acuerdo con
la experiencia Farmacotoxicologica Nacional o Internacional, que se
derive de la utilizacion y comercializacion del medicamento como pro-
ducto de venta sin prescripcion facultativa” (articulo 2 de la Reso-
lucion N° 030).

En razén de esa facultad, el Ministerio del Poder Popular
para la Salud dicta otra lista de medicamentos libres de réci-
pes, que también queda exceptuada del ambito de aplicacion
de las Normas Sanitarias Complementarias para la Regulacion de
la Prescripcion y Dispensacion de Medicamentos, y por ende, tam-
poco esos farmacos requeriran de prescripciéon médica para su
adquisicion en las farmacias del pais.

Esta lista ha sido llamada “Lista N° 2 de Medicamentos con
Régimen de Venta “SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA’, tal y
como se lee en la Resolucion N° 035, del 9 de abril de 2013°5.

Asi las cosas, los farmacos que no estén incluidos en las
dos listas establecidas por el Ejecutivo Nacional necesitaran
de récipes médicos para que las personas puedan adquirir-
los en las farmacias. Entre los medicamentos que requeriran
prescripciéon médica, podemos mencionar: antihipertensivos,
productos endocrinos; productos para el tratamiento de obesi-
dad; antianémicos; antiparasitarios; productos para afecciones
oculares; patologias del colén; productos para enfermedades
respiratorias, entre muchos otros farmacos que tienen un alto
indice de consumo en el pais®.

5  Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.143 de
fecha 9 de abril de 2013.

6  Es necesario resaltar que los anticonceptivos no estaban dentro de la pri-
mera lista de medicamentos que no necesitan récipe médico, y ante el
rechazo de algunos sectores del pais que pidieron la revisién de ese lis-
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Frente a este escenario, y dado que no existe un texto pre-
vio que sirva de exposiciéon de motivos, para entender las razo-
nes que llevaron al Ejecutivo Nacional emitir la mencionada
Resolucién, cabe plantear las siguientes interrogantes ;Cudl es
el objeto para exigir récipes médicos para formacos -la mayoria
de uso corriente-, que hasta ahora se han vendido al publico
sin prescripciéon? ;Se realizaron los estudios y las consultas
necesarias para determinar que la mayoria de los medicamen-
tos requieran ahora récipe médico, por existir un riesgo poten-
cial en la salud de la colectividad?

Entendemos que la exigencia de la prescripciéon médica
garantizard que las personas no se automediquen, pero con
esta medida intervencionista del Estado en la comercializacion
de los medicamentos ;podra asegurar una adecuada y eficiente
atencion de la salud, y por ende, elevar la calidad de vida de
todas las personas?

Hay que tener claro que la salud es un derecho humano
fundamental que impone la obligacion al Estado de adoptar las
medidas apropiadas para dar plena efectividad al derecho a la
salud, y no para obstaculizar la propia salud de las personas.

Al respecto, cabe recordar que los articulos 83 y 84 de la
Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela deter-
minan el derecho a la salud, en los términos siguientes:

“Articulo 83.- La salud es un derecho social fundamen-
tal, obligacion del Estado, que lo garantizard como parte
del derecho a la vida. El Estado promoverd y desarro-
llara politicas orientadas a elevar la calidad de vida, el
bienestar colectivo y el acceso a los servicios. Todas las
personas tienen derecho a la proteccion de la salud, asi
como el deber de participar activamente en su promo-
ciény defensa, y el de cumplir con las medidas sanitarias

tado, el Gobierno tom¢ la decisién de publicar una segunda lista e incluir
los anticonceptivos, asi como otros medicamentos.
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y de saneamiento que establezca la ley, de conformidad
con los tratados y convenios internacionales suscritos y
ratificados por la Republica.

Articulo 84.- Para garantizar el derecho a la salud, el
Estado creard, ejercera la rectoria y gestionara un sis-
tema publico nacional de salud, de caréacter intersec-
torial, descentralizado y participativo, integrado al
sistema de seguridad social, regido por los principios de
gratuidad, universalidad, integralidad, equidad, inte-
gracion social y solidaridad. El sistema publico nacional
de salud daré prioridad a la promocién de la salud y a
la prevenciéon de las enfermedades, garantizando trata-
miento oportuno y rehabilitacion de calidad. Los bienes
y servicios publicos de salud son propiedad del Estado
y no podran ser privatizados. La comunidad organi-
zada tiene el derecho y el deber de participar en la toma
de decisiones sobre la planificacién, ejecucion y control
de la politica especifica en las instituciones publicas de
salud”

Por otro lado, es necesario advertir que existen otros medi-
camentos que estdn exceptuados del ambito de aplicaciéon de
las Normas Sanitarias Complementarias para la Regulacion de la
Prescripcion y Dispensacion de Medicamentos. Nos referimos a los
farmacos que contienen sustancias estupefacientes y psicotré-
picas, cuya prescripcion y dispensacién esta sujeta a los pre-
ceptos de la Ley Orgénica de Drogas’.

En efecto, el articulo 62 eiusdem consagra que la venta al
publico de los medicamentos que contengan estupefacientes
y sustancias psicotropicas la haran anicamente las farmacias,
mediante lo establecido en el “talonario oficial” establecido en la
Ley Organica de Drogas.

7  Gaceta Oficial de la Reptublica Bolivariana de Venezuela N° 39.546 de
fecha 5 de noviembre de 2010.
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Igualmente, estipula la citada disposicion:

“Las especialidades farmacéuticas que lleven en su com-
posicién sustancias comprendidas en la listaIV dela Ley
Aprobatoria del Convenio sobre Sustancias Psicotrépi-
cas de 1971, asi como otras especialidades farmacéuticas
que el Ministerio del Poder Popular con competencia en
materia de salud, mediante resolucién, considere con-
veniente incluir en este grupo, podran ser despachados
con récipe de uso particular del facultativo o de la ins-
titucion hospitalaria a la que presta sus servicios. Los
infractores del presente articulo seran sancionados con
multa equivalente entre cien Unidades Tributarias (100
UT) y trescientas Unidades Tributarias (300 U.T.)”

Por otra parte, el articulo 63 de la Ley Organica de Dro-
gas, establece las caracteristicas e indicaciones del “talonario
oficial” para la prescripcién de estupefacientes y sustancias
psicotropicas:

“Toda prescripcion de estupefacientes y sustancias psi-
cotrépicas, para ser despachada, constara en formulario
especial numerado, de color especifico que distribuira
el Ministerio del Poder Popular con competencia en
materia de salud, y debera contener en forma legible y
manuscrita los siguientes requisitos y datos:

1. Nombres y apellidos, direccion del consultorio,
cédula de identidad y niimero de matricula sanitaria
del facultativo o facultativa.

2. Denominacién del medicamento.

3. Cantidad de cada medicamento expresada en nime-
ros y letras, sin enmendaduras.

4. Nombres, apellidos, direcciéon y cédula de identidad
del o la paciente e identificacion del comprador o
compradora.

305



Revista Electréonica de Derecho Administrativo Venezolano N° 1/2013

5. Firma del facultativo o facultativa, y fecha de expedi-
cion.

6. Sello himedo del facultativo o facultativa en récipe
corriente membreteado del mismo. El valor de los
talonarios de récipes especiales sera establecido por
el Ministerio del Poder Popular con competencia en
materia de salud, mediante resolucion.

Para hacer una nueva solicitud, el facultativo o facul-
tativa debera remitir, anexo a la solicitud, el talonario
agotado. En caso de robo, hurto, pérdida o extravio del
talonario, debera presentar la constancia emitida por el
Cuerpo de Investigaciones Cientificas, Penales y Crimi-
nalisticas, el cual esta obligado a recibir la denuncia y
expedir la referida constancia indispensable para que el
Ministerio del Poder Popular con competencia en mate-
ria de salud entregue el nuevo talonario. Los infracto-
res o infractoras de lo dispuesto, en este articulo seran
sancionados o sancionadas con multa equivalente entre
ochenta Unidades Tributarias (80 U.T)) y cien Unidades
Tributarias (100 U.T). El Ministerio del Poder Popular
con competencia en materia de salud queda facultado
para negar la entrega de un nuevo talonario cuando se
compruebe la indebida utilizacién del mismo por parte
del o la profesional solicitante, previo procedimiento
administrativo”.

El articulo 66 eiusdem, regula la prescripcion de medica-
mentos que contengan estupefacientes y sustancias psicotrépi-
cas por odont6logos y veterinarios, en los términos siguientes:

“Los odontélogos u odontdlogas sélo podran prescribir
los medicamentos que contengan estupefacientes y sus-
tancias psicotrépicas que, mediante resoluciéon, deter-
mine el Ministerio del Poder Popular con competencia
en materia de salud como de uso odontoldgico.
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Para el caso de médicos veterinarios o médicas veteri-
narias, éstos o éstas podran prescribir los medicamen-
tos que contengan las sustancias a que se refiere este
capitulo, que sélo son utilizados en medicina veterina-
ria y para ello debera figurar en los récipes, ademas de
los requisitos y datos establecidos en el talonario oficial,
el nombre y domicilio del propietario del animal e iden-
tificacién de éste, fecha y dosis adaptadas a la posologia
oficial, segtin la especie del animal.

La infraccion del presente articulo sera sancionado
con multa equivalente entre cien Unidades Tributarias
(100 UT) y doscientas Unidades Tributarias (200 U.T.).
En caso de reincidencia, se suspendera la matricula del
ejercicio profesional por el lapso de un afio, sin perjuicio
de las sanciones penales establecidas en esta Ley para
los delitos comunes”.

Importa sefialar que el articulo 3 de las Normas Sanitarias
Complementarias para la Regulacion de la Prescripcion y Dispensa-
cion de Medicamentos, establecen quiénes quedan sujetos a su
ambito de aplicacion:

“1. Todos los profesionales médicos y odontélogos
habilitados para el ejercicio de la profesiéon y debi-
damente registrados ante el Ministerio del Poder
Popular para la Salud, que ejerzan la practica cli-
nica en centro de salud, servicios médicos de salud,
establecimientos o servicios similares de naturaleza
publica o privada, ubicados en el territorio nacional.

2. Los farmacéuticos habilitados para el ejercicio de la
profesiéon y debidamente registrados ante el Minis-
terio del Poder Popular para la Salud, que dispensen
medicamentos en los establecimientos autorizados
para ello, ptblicos o privados, ubicados en el territo-
rio nacional.
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3. Laboratorios farmacéuticos, casas de representacion
y farmacéuticos patrocinantes”

Ahora bien, es necesario destacar que las referidas normas
dictadas por el Ejecutivo Nacional, al regular los medicamen-
tos que deberan adquirirse con prescripcién médica, se ocupan
también de definir y regular las formalidades para la elabora-
cion de la receta o récipe médico.

En efecto, establecen las pautas para la prescripcién de un
medicamento que, como se sabe, estd destinado a la preven-
cién, mejoramiento o restablecimiento de la enfermedad u
otro problema de salud que el paciente presente.

Asi, de conformidad con el articulo 5 eiusdem, la receta
o récipe médico es un “documento legal” a través del cual “los
prescriptores legalmente habilitados para su ejercicio prescriben medi-
camentos al paciente para su dispensacion”.

Esta norma establece las formalidades que deben cumplir
la receta o récipe médico, como documento legal:

“... debe constar de dos partes: el cuerpo del récipe, des-
tinado al farmacéutico y las indicaciones al paciente.

El cuerpo de la receta o récipe médico se emitira por
duplicado. Ambos ejemplares se entregardn a la farma-
cia.

El ejemplar original quedara en resguardo de la farma-
cia. El ejemplar copia del paciente debera ser devuelto a
éste por la farmacia, una vez estampada la impronta de
un sello en el cual se identifique la fecha de dispensa-
cién, el nombre de la farmacia, y nimero del Registro de
Informacion Fiscal.
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En aquellos casos en los cuales deba dispensarse medi-
camentos en diversas oportunidades o cuando no se
puedan dispensar la totalidad de ellos, el farmacéutico
o farmacéutica, deberd entregar al paciente el ejemplar
original del récipe; no obstante corresponderd al esta-
blecimiento farmacéutico emitir y retener una copia
simple en sus archivos; debiendo estampar en el ejem-
plar original y en la copia la impronta del sello de dis-
pensacion, sefialando el medicamento, cantidad y fecha
de dispensacion, a los fines que el paciente pueda adqui-
rirlos posteriormente o ante otros establecimientos far-
macéuticos”

Al respecto, cabe destacar que la Ley de Medicamentos
no define ni hace referencia a la regulaciéon del contenido de
la prescripcion médica, no obstante que el articulo 37 sélo se
refiere a los diferentes tipos de prescripcion. Es evidente, que a
partir de la definiciéon que aporta la Resoluciéon del Ministerio
de Salud, la receta o récipe médico puede ser un instrumento
publico o privado, dependiendo ello de la situaciéon en que se
encuentre el médico u odontélogo en el momento de su emi-
sion.

La Resoluciéon también establece que la receta o récipe
médico debera contener una serie de datos claramente legibles,
pues de lo contrario, no tendra validez para la entrega de los
productos en las farmacias (articulo 6):

“1.Nombre, apellido, cédula de identidad, nimero de
registro ante el Ministerio de Salud y la firma del
prescriptor.

2. Nombre, direccion y RIF del establecimiento de
salud, en forma impresa y sellada.

3. Nombre, apellidos, nimero de cédula de identidad y
afio de nacimiento del paciente.
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4. Nombre del principio activo o Denominacién Coman
Internacional (DCI), objeto de la prescripcion.

5. Concentracion del principio activo.
La forma farmacéutica y via de administracion.

7. Indicacién de la dosis por unidad posolégica exacta
de cada administracioén por dia, asi como la duracion
del tratamiento.

8. Lugar y fecha de emision, y fecha de expiracién de la
receta o récipe médico, firma y sello del facultativo
que prescribe.

9. También anotara las advertencias dirigidas al farma-
céutico que el médico estime procedentes.

10.Indicara al paciente las instrucciones que juzgue
necesarias.

11. Opcionalmente, ademds del principio activo o la
Denominacién Comun Internacional (DCI), podran
incluirse entre paréntesis al menos, 2 equivalentes en
marcas comerciales”.

Sin duda alguna que la prescripcién médica debe ser per-
fectamente legible para evitar la aparicion de errores en su
interpretacion para el expendio del medicamento. Sin embargo,
las Normas Sanitarias Complementarias para la Regulacion de
la Prescripciéon y Dispensacion de Medicamentos no precisan
si serd valida o no la prescripcién médica que presente abrevia-
turas, asi como enmiendas o tachaduras en cualquiera de los
datos antes sefialados.

En todo caso, es importante subrayar que el incumpli-
miento de las especificaciones anteriores invalidara el récipe
para el expendio del medicamento. El articulo 7 eiusdem
prevé que las farmacias no podran dispensar medicamentos
bajo prescripciéon médica que no cumpla con las pautas antes
expuestas.
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En efecto, la prenombrada disposicién consagra:

“Las recetas o récipes médicos que por falta u omision
no contengan los datos sefialados en el articulo 6, care-
ceran de valor para autorizar la dispensacion de los
medicamentos.

Las farmacias no podran dispensar medicamentos bajo
prescripcion facultativa, si las recetas o récipes médicos
no contienen la totalidad de los datos exigidos”

No podemos dejar de advertir que a través de ese acto
administrativo normativo se pretende regular derechos y
deberes que estdn vinculados a la atencion de la salud, parte
integrante del derecho a la vida que el Estado reconoce a todas
las personas, y cuya mision corresponde al legislador. Esta
regulacién sublegal resulta cuestionable, pues a través de for-
malismos exagerados, el Ejecutivo Nacional pone trabas inde-
bidas para el expendio de medicinas, que limitan o privan ese
derecho fundamental.

Es necesario insistir que toda limitacién a la actividad de
expendio de medicinas debe estar establecida en la Ley de
Medicamentos, es decir, que este texto legal es el instrumento
que debe contemplar las caracteristicas basicas y generales de
los récipes médicos.

El Ministerio del Poder Popular para la Salud no puede
regular esta actividad que afecta el derecho a la salud de las
personas, si no cuenta para ello con el desarrollo legal respec-
tivo, tal y como aparece regulado en la Ley Organica de Drogas,
que establece las caracteristicas de los récipes médicos para la
prescripcién de estupefacientes y sustancias psicotrépicas.

Igualmente, la Resolucién prohibe el uso de recetas o réci-
pes médicos que tengan impresos nombres, logos o lemas
publicitarios de laboratorios farmacéuticos, medicamentos o

311



Revista Electréonica de Derecho Administrativo Venezolano N° 1/2013

de cualquier marca comercial. También prohibe acomparfiar
las recetas o récipes médicos con cualquier tipo de material
promocional o publicitario relativo a productos farmacéuticos
(articulo 6, in fine).

Es importante advertir que la receta o récipe médico tiene
la particularidad que debera senalar el “principio activo o Deno-
minacion Comiin Internacional (DCI) del producto farmacéutico”.

El objeto de recetar por el principio activo o Denomina-
cién Comun Internacional (DCI) del producto farmacéutico es
garantizar el derecho de la poblacién a tener acceso equitativo
alos medicamentos y la posibilidad de elegirlos segtin su costo,
entre productos de igual composicion, forma farmacéutica y
dosificacién, tal y como lo reconoce el articulo 1 de las Normas
Sanitarias Complementarias para la Regulacion de la Prescripcion y
Dispensacion de Medicamentos.

De acuerdo con el articulo 4°, numeral 2 de la Ley de Medi-
camentos, el “principio activo” es toda “sustancia o mezcla de sus-
tancias cualquiera sea su origen: humano, animal, vegetal, mineral,
microbioldgico, quimico o afines, a la cual se le atribuye una actividad
farmacologica especifica o que, sin poseerla la adquiera al ser adminis-
trada el organismo”.

No obstante la obligacién de recetar por el principio activo,
los médicos u odontélogos estan facultados para recomendar
al menos 2 equivalentes en marcas comerciales (articulo 6,
numeral 11).

Es importante destacar que el farmacéutico tiene el deber
de informar a la persona sobre todas las alternativas terapéuti-
cas disponibles con sus respectivos precios, conforme a la pres-
cripcién y al Listado Oficial de Especialidades Farmacéuticas
registradas en el pais, que elaborara el Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel” (articulos 10 y 11).
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La falta de cumplimiento de las previsiones contenidas
en la Resolucion N° 028, del 19 de marzo de 2013, reformada
mediante Resolucion N° 031, del 26 de marzo de 2013, “serd san-
cionada de conformidad con lo dispuesto en la Ley Orgadnica de Salud,
y la Ley de Medicamentos, sin perjuicio de lo dispuesto en otras leyes
que regulan la materia” (articulo 13).

Ha de tenerse en cuenta que resulta cuestionable describir
o tipificar conductas como ilicitas en un acto juridico sublegal
(acto administrativo), y que luego esas conductas puedan ser
sancionadas por una remision genérica a las leyes en materia
de salud y de medicamentos.

I1. VIOLACION AL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO
PARA LA ELABORACION DE LOS REGLAMENTOS
Y DEMAS ACTOS NORMATIVOS

Resulta importante recordar la exigencia de un procedi-
miento administrativo para la produccién reglamentaria o
normativa de rango sublegal que contempla la Ley Orgénica
de la Administracion Pablica8.

A través de este procedimiento administrativo se pretende
garantizar la participaciéon de los ciudadanos y la actuacién de
la Administracién conforme al principio de legalidad, pues en
términos generales, el iter procedimental, cualquiera que sea,
es garantia del derecho de los ciudadanos a contar con una
buena Administracion.

8  Pellegrino Pacera, Cosimina G. “La inactividad procedimental: La omi-
si6n de expedicién de reglamentos y actos administrativos normativos”,
en La actividad e inactividad administrativa y la jurisdiccion contencioso-admi-
nistrativa, Coleccién Estudios Juridicos N° 96, Editorial Juridica Venezo-
lana, Caracas, 2012, pp. 361-378.
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El articulo 89 eiusdem, consagra un procedimiento admi-
nistrativo para la elaboracién de actos normativos, en los tér-
minos siguientes:

“La elaboracion de los reglamentos de leyes se ajustara
al siguiente procedimiento:

1. Lainiciacion del procedimiento de elaboracién de un
reglamento se llevard a cabo por el ministerio com-
petente segtin la materia, mediante la elaboracion
del correspondiente proyecto al que se acompafiara
un informe técnico y un informe sobre su impacto o
incidencia presupuestaria.

2. Alo largo del proceso de elaboraciéon deberan reca-
barse, ademas de los informes, los dictimenes corres-
pondientes y cuantos estudios y consultas se estimen
convenientes para garantizar la eficacia y la legali-
dad del texto.

3. Elaborado el texto se sometera a consulta ptblica para
garantizar el derecho de participacién de las perso-
nas, de conformidad con lo dispuesto en el Titulo VI
del presente Decreto con Rango, Valor y Fuerza de
Ley Organica.

4. probado el reglamento por la Presidenta o Presidente
de la Reptiblica en Consejo de Ministros, entrara en
vigencia con su publicacion en la Gaceta Oficial de
la Republica Bolivariana de Venezuela, salvo que el
reglamento disponga otra cosa”.

En este procedimiento debemos destacar la obligacién de
dar cumplimiento a la consulta ptblica, para garantizar el
derecho de participacién de las personas.

Conviene sefialar que esta consulta publica, constituye una
concrecion del derecho a la participacién politica previsto en el
articulo 62 de la Constitucion, especificamente en el ambito de
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la Administracién Pablica. La razén de ser de la participacion
en este procedimiento de elaboracién de normas es la transpa-
rencia administrativa, asi como la colaboracién con la Admi-
nistracién de aquellas normas que mas directamente inciden
sobre el medio en que se desarrolla su vida, es decir, en cues-
tiones que puedan afectarles.

De hecho, a través de la participacion ciudadana “...se procura
llegar a la transparencia informativa por parte de la Administracion
en la adopcion de decisiones de relieve social y que se tenga acceso a
los puntos de vista de los ciudadanos ante las instancias administra-
tivas decisorias” .

Precisamente para garantizar la participacién ciudadana en
la elaboracién de los reglamentos, y en general, de cualquier
normativa de rango sublegal, el legislador establece en el Titulo
VI de la Ley Organica de la Administraciéon Pablica la regula-
cion de la participacion social en la gestion publica.

Entre los aspectos interesantes en esta materia, estd el arti-
culo 139 eiusdem, que establece el procedimiento para la con-
sulta puablica. Aqui los ciudadanos expresan sus pareceres y
opiniones a la Administracion sobre el reglamento o normativa
que pretende aprobar, y de esta forma se garantiza la colabo-
raciéon del ciudadano, directamente o por medio de organi-
zaciones o asociaciones, con la Administracion en la toma de
decisiones de caracter normativo que le pueden afectar.

“Articulo 139.- Cuando los érganos o entes publicos, en
su rol de regulacién sectorial, propongan la adopcion
de normas reglamentarias o de otra jerarquia, deberan
iniciar el correspondiente proceso de consulta ptblica y
remitir el anteproyecto a las comunidades organizadas.
En el oficio de remisién del anteproyecto correspon-

9  Castella Andreu, Josep Maria, Los derechos constitucionales de participacion
politica en la Administracién Publica, CEDECS Estudios Constitucionales y
Politicos, Barcelona, Espafia, 2001, p. 463.
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diente se indicara el lapso durante el cual se recibiran
por escrito las observaciones, el cual comenzara a correr
a partir del décimo dia hébil siguiente a la entrega del
anteproyecto correspondiente.

Paralelamente a ello, el 6rgano o ente publico correspon-
diente difundira a través de cualquier medio de comu-
nicacion el inicio del proceso de consulta indicando su
duracion. De igual manera lo informara a través de su
pagina en internet, en la cual se expondré el o los docu-
mentos sobre los cuales verse la consulta.

Durante el proceso de consulta cualquier persona puede
presentar por escrito sus observaciones y comentarios
sobre el correspondiente anteproyecto.

Una vez concluido el lapso de recepcion de las obser-
vaciones, el érgano o ente publico podra fijar una fecha
para que sus funcionarias o funcionarios, especialistas
en la materia que sean convocados y las comunidades
organizadas intercambien opiniones, hagan preguntas,
realicen observaciones y propongan adoptar, desechar
o modificar el anteproyecto propuesto o considerar un
anteproyecto nuevo.

El resultado del proceso de consulta tendra caracter
participativo no vinculante”

Si bien el objeto de este procedimiento es la defensa de los

intereses sociales, cabe advertir que el resultado de la consulta
no tiene caracter vinculante (parte in fine del articulo 139),
razon por la cual son los 6rganos y entes publicos quienes tie-
nen la tltima palabra a la hora de tomar la decision final de

adoptar el acto normativo.

Para el profesor Rafael Chavero, “el cardcter no vinculante de

la participacion ciudadana no significa que los organismos puiblicos
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puedan obviar o tratar con ligereza los comentarios u observaciones
que se les han presentado” ™°.

Asimismo, el profesor Chavero sefala que el principal
requisito que deberdn cumplir los 6rganos o entes “a la hora
de culminar el procedimiento administrativo de elaboracion del acto
normativo es el de responder a los comentarios presentados durante
el procedimiento en el predimbulo o exposicion de motivos de la norma
(...) es necesario que se revisen y analicen someramente las principales
observaciones presentadas en el procedimiento” M.

Precisamente, las normas que sean aprobadas por los érga-
nos o entes publicos seran nulas de nulidad absoluta si no han
sido consultadas. En efecto, el encabezamiento del articulo 140
de la Ley Organica de la Administracién Publica establece la
nulidad absoluta como consecuencia de la aprobacién de nor-
mas no consultadas:

“El 6rgano o ente publico no podra aprobar normas para
cuya regulacién sea competente, ni remitir a otra ins-
tancia proyectos normativos que no sean consultados,
de conformidad con el articulo anterior. Las normas
que sean aprobadas por los 6rganos o entes ptublicos o
propuestas por éstos a otras instancias seran nulas de
nulidad absoluta si no han sido consultadas segun el
procedimiento previsto en el presente Titulo”

Sin embargo, en el tnico aparte del articulo 140 eiusdem, el
legislador establece una excepcién al principio de participacion
ciudadana en la elaboracién de las normas, y que esté referida
a la “urgencia” requerida para dictar la regulacion normativa:

10 Chavero Gazdik, Rafael ]. “La participaciéon social en la gestién publica”,
Ley Orgdnica de la Administracion Puiblica. Decreto Ley N° 6.217 de 15-07-2008,
Coleccién Textos Legislativos N° 24, 3% Ediciéon Actualizada, Editorial Juri-
dica Venezolana, Caracas, 2008, p. 153.

11  Chavero Gazdik, Rafael ]. “La participacién social en la gestién publica”,
cit., p. 153.
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“En caso de emergencia manifiesta, por fuerza de la
obligacion del Estado en la seguridad y proteccién de la
sociedad o en los casos de legislacion excepcional pre-
vistos en la Constitucion de la Republica Bolivariana de
Venezuela, la Presidenta o Presidente de la Reptblica,
gobernadora o gobernador, alcaldesa o alcalde, segtin
corresponda, podré autorizar la aprobacién de normas
sin consulta previa. En este caso, las normas aprobadas
seran consultadas seguidamente bajo el mismo procedi-
miento a las comunidades organizadas; el resultado de
la consulta debera ser considerado por la instancia que
aprob6 la norma y éstas podrén ratificarla, modificarla
o eliminarla”

Al constituir una excepcion la disposiciéon antes transcrita
es necesario que sea interpretada en un sentido limitado o res-
tringido, “lo que quiere decir que deberd analizarse cuidadosamente
los arqumentos de los organos o entes puiblicos que invoquen la excep-
cion, a los fines de evitar que se burlen los principios constitucionales
que inspiran la LOAP” 2.

Ademas, la excepcion esta referida a la consulta previa ciu-
dadana (ex ante), razén por la cual todas las normas aproba-
das por la Administracién en las circunstancias descritas en el
articulo supra reproducido, seran consultadas posteriormente
a los ciudadanos (consulta ex post).

Resulta evidente que en casos de emergencia manifiesta y
por fuerza de la obligacién del Estado en la seguridad y pro-
teccion de la sociedad, se podra aprobar normas sin la consulta
previa. En estos casos, el sometimiento de la consulta ptblica
de los actos normativos serd después de su aprobacién, cuyo
resultado debera ser considerado por la Administracion para
la ratificacién, modificacién o ratificacién del acto normativo.

12 Ibid, p. 161.
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En todo caso, antes o después, las normas elaboradas por la
Administracién Pablica deberan dictarse o revisarse conforme
con las reglas procedimentales contenidas en la Ley Organica
de la Administracién Puablica.

Partiendo de las previsiones antes comentadas, considera-
mos que la Resolucién objeto de nuestro analisis, debi6é haber
cumplido con las formalidades del procedimiento de elabora-
cién o formacién de los actos administrativos normativos exi-
gidas por la Ley Organica de la Administracién Pablica, y mas
especificamente, del proceso de consulta publica.

Para la determinacién de la validez de la Resolucion es
necesario ajustarse a los postulados contenidos en la prenom-
brada Ley, en especial para favorecer la participaciéon de los
actores que estdn involucrados en los sectores de la salud y
sanidad del pais, con el propésito de proteger adecuadamente
el derecho a la salud, y por ende, la calidad de vida de las per-
sonas, pues inexorablemente la aplicacion del acto resolutorio
constituira un impacto en la sociedad venezolana. Tengamos
en consideracién que es el colectivo el principal afectado de
la Resolucién que regula la prescripcion y dispensacion de los
medicamentos.

La importancia de este tema en nuestra sociedad, nos obli-
garia, incluso, a revisar la legislacion vigente relativa a los
medicamentos, pues la regulacion de los récipes médicos y el
expendio de los farmacos estd vinculada directamente con el
ejercicio del derecho a la salud de las personas, materia cuya
normativizacién corresponde al legislador, y no al Ejecutivo
Nacional, a través de un acto administrativo, pues por esta via
estd prohibida establecer restricciones al ejercicio de los dere-
chos fundamentales.

Esta regulacion a través del Ministerio del Poder Popular
para la Salud sin duda alguna representa un notable cambio en
nuestro orden, no soélo juridico, sino también, desde el punto
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de vista sanitario y social, sin contar el impacto econémico que
tendra en el pais.

Creemos necesaria promover la revision de la Resolucion
N° 028, del 19 de marzo de 2013, modificada mediante Resolu-
cion N° 031, del 26 de marzo de 2013, pasando dicha normativa
por el tamiz de los preceptos constitucionales y legales, para
lo cual serd indispensable un auténtico proceso de consulta
democratica.
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