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Introducción

El presente trabajo tiene como objeto analizar el régimen jurídico del Registro
Sanitario y el Permiso de Importación de alimentos emitidos por el Ministe-
rio con competencia en salud, los cuales son exigidos para la importación en
Venezuela en los casos determinados en el Decreto N° 9.430 mediante el cual
se dicta el Arancel de Aduanas1.

El objeto antes planteado pretende esclarecer la aparente incoherencia entre
el régimen jurídico sanitario del Registro Sanitario y el Permiso de Importación

* Universidad Católica Andrés Bello, Abogado, cursando Especialización en Derecho
Administrativo.

1 Gaceta Oficial de la República Bolivariana de Venezuela N° 6.105 extraordinario de
15 de julio de 2013.
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de alimentos emitidos por el ministerio con competencia en salud y la exigen-
cia en el Arancel de Aduanas de la presentación de éstos a los efectos de su
importación de cara a determinados alimentos2. Circunstancia que se agravó
con la adopción en Venezuela del régimen arancelario del Mercado Común
del Sur (MERCOSUR)3, lo que ha tenido como consecuencia una distorsión en

2 No es objeto del presente estudio determinar si en el marco de la potestad aduanera se
puede relajar la exigencia de los regímenes legales al momento de la nacionalización,
pero sí debemos advertir que tal pareciera ser el caso en virtud de lo establecido en la
Resolución Conjunta DM/Nº 022, Nº 018 mediante la cual se establece el procedimiento
simplificado para la nacionalización de las mercancías que ingresan al país y agilizar los
trámites administrativos para el otorgamiento de registros, licencias y demás requisitos
establecidos en el Arancel de Aduanas (Gaceta Oficial de la República Bolivariana de
Venezuela N° 40.349 de 05 de febrero de 2014) y el Decreto N° 451 mediante el
cual se establece un procedimiento simplificado para la agilización de los trámites
y el despacho aduanero de las mercancías, correspondientes a los sectores de alimentos y
salud (Gaceta Oficial de la República Bolivariana de Venezuela N° 40.264 de 03 de
octubre de 2013), aun cuando su análisis amerita un estudio aparte.

3 Por ejemplo, pudimos observar en la práctica el caso de un alimento que requería Regis-
tro Sanitario de Alimentos acorde al régimen jurídico sanitario; sin embargo, en virtud
de la adecuación del Arancel de Aduanas al Arancel Externo Común del MERCOSUR
se requirió la presentación de un Permiso de Importación para su nacionalización sin que
ello fuese procedente conforme al régimen jurídico sanitario. Tal circunstancia coincidió
con la nacionalización de mercancía sin que fuese posible que los interesados pudieran
presentar el Permiso de Importación requerido. En este caso, se trataría de una exigen-
cia únicamente desde una perspectiva arancelaria pero no de cara al régimen jurídico
sanitario y presentaría un grave perjuicio para el interesado tomando en consideración
las consecuencias de diversa índole que pueden surgir del retraso en la nacionaliza-
ción de los alimentos. En efecto, desde una perspectiva jurídica por el retraso en adua-
nas podría darse el supuesto en que se declare el abandono o en materia cambiaria no
se autorice la liquidación de divisas. Por otra parte, desde el punto de vista económico
las incidencias pueden ser variadas, pero gravísimas, como el retraso en operaciones
por falta de inventario. Esa situación fue aparentemente “subsanada” con la última
reforma del Arancel de Aduanas en virtud de la disposición transitoria primera
mediante la cual se estableció la suspensión por un lapso de 60 días continuos, conta-
dos a partir de su publicación en la Gaceta Oficial de la República Bolivariana de
Venezuela, la exigibilidad de los Regímenes Legales designados a mercancías que no
se encontraban afectadas por los mismos en el Arancel de Aduanas derogado. A todo
evento, debemos destacar que esa suspensión tuvo lugar a partir del 15 de julio de
2014; sin embargo, la exigencia en aduanas de los regímenes legales que aplicaban
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la práctica que tiene especial incidencia al momento de realizar la importación
de la mercancía.

1. Consideraciones generales sobre el Régimen Jurídico
Sanitario de Alimentos

En líneas generales se puede afirmar que el ejercicio de la libertad de empresa
o económica es un derecho relativo que puede ser limitado, en tanto se cum-
plan con las garantías constitucionales –tales como la garantía de la reserva
de Ley4, el respeto al contenido esencial del derecho5, la razonabilidad en la
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de manera novedosa sobre los alimentos entró en vigencia a partir del 25 de marzo de
2013, por lo cual la situación antes descrita duró alrededor de dos meses lo que pre-
sentó fuerte retrasos para las empresas en el marco de la nacionalización de alimentos.
Finalmente, ello destaca el poco análisis que se ha destinado al régimen jurídico sani-
tario, en especial en lo que respecta al Registro Sanitario de Alimentos y el Permiso
de Importación de alimentos emitidos por el Ministerio con competencia en salud.

4 Respecto a la garantía de “reserva de ley”, la jurisprudencia ha indicado que consiste en
“la consagración constitucional de determinadas materias para ser reguladas solo mediante
ley, excluyendo de su ámbito, con mayor o menor intensidad, a las demás normas jurídi-
cas” (TSJ/SC, sent. N° 1613 de fecha 17-08-2004), con lo cual no pueden establecerse
limitaciones sobre tales por medio de actos de rango sublegal, en la medida de que la mis-
ma Ley no permita algún grado de regulación. A tal efecto, la consagración constitucional
puede ser expresa, como bien es el caso del derecho a la libertad económica o de empresa,
en los términos del artículo 112 de la Constitución, o general de cara al derecho a la
libertad de expresión, ya que poco indica el artículo 57 de la Carta Magna.

5 En el ordenamiento jurídico español existe una consagración expresa en el artículo 58
de la Constitución, sobre lo cual Gimeno Feliú, José María: “Sistema económico y
derecho a la libertad de empresa versus reservas al sector público de actividades eco-
nómicas”. En: Revista de la Administración Pública. N° 135. Centro de Estudios
Políticos y Constitucionales. Madrid, 1994, pp. 166-167, ha indicado lo siguiente:
“Constituye el contenido esencial de un derecho aquellas facultades o posibilidades
de actuación necesarias para que el derecho sea recognoscible como perteneciente al
tipo descrito y sin los cuales deja de pertenecer a ese tipo y tiene que pasar a quedar
comprendido en otro, desnaturalizándose, por decirlo así. El segundo camino posible
para definir el contenido esencial de un derecho consiste en tratar de buscar lo que
una importante tradición ha llamado los intereses jurídicamente protegidos como
núcleo y médula de los derechos subjetivos. Se puede entonces hablar de una esencia-
lidad del contenido de derecho que es absolutamente necesaria para que los intereses
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aplicación de la limitación6 y la garantía de la protección judicial7– y con base
en determinados motivos de interés social, entre los cuales está la sanidad, de
conformidad con el artículo 112 de la Constitución8.

jurídicamente protegibles, que dan vida al derecho, resulten real, concreta y efectiva-
mente protegidos. De este modo, se rebasa o desconoce el contenido esencial cuando
el derecho queda sometido a limitaciones que lo hacen impracticable, lo dificultan
más allá de lo razonable o lo despojan de la necesaria protección”. Ahora bien, aun cuando
no haya una consagración expresa en nuestro ordenamiento, la jurisprudencia la ha admi-
tido en diversas oportunidades (TSJ/SC, sent. N° 906 de fecha 01-06-2001). No obs-
tante, aun cuando ello sea debatible en los términos utilizados, también ha sido
delimitada en Venezuela de cara al interés general en virtud del Estado Social de Dere-
cho, con lo cual se pretende justificar un grado más complejo de restricciones en com-
paración a otros ordenamientos jurídicos (TSJ/SC, sent. N° 1049 de fecha 23-07-2009).
Consideramos que en este punto hacen eco las advertencias planteadas por Herrera
Orellana, Luis Alfonso: “Defensa de las bases liberales de la Constitución de 1999
ante su negación por la sentencia 1049/2009 de la Sala Constitucional”. En: Del Estado
Social de Derecho al Estado Total. FUNEDA. Caracas, 2010, p. 34, de cara al análisis
de la sentencia citada supra, en los siguientes términos: “Mas, esa tendencia, con
excepción de una o dos sentencias previas, nunca había sido tan extensamente justifi-
cada como en esta 1049/2009, al punto de que en lo sucesivo será inútil todo intento
de defensa judicial ante esa o cualquier otra Sala del Tribunal Supremo de Justicia, de
los derechos a la libertad de empresa o a la propiedad privada (que se suman a la situa-
ción de la libertad de expresión e información y a la participación política, que ninguna
tutela reciben)”.

6 El principio de razonabilidad consiste en que las limitaciones que se realicen a los
derechos deben además tener una proporción entre el medio y la finalidad que se busca,
en tanto debe optarse siempre por el medio menos lesivo para el derecho (TSJ/SC,
sent. N° 272 de fecha 17-02-2007).

7 Entendemos que esa garantía se desprende de manera general en el artículo 26 de la Consti-
tución que establece la tutela judicial efectiva y que estaría complementado de cara al ar tículo
259 de la Constitución en lo que respecta a la competencia contencioso-administrativa.

8 La doctrina venezolana ha justificado la intervención del Estado en materia de salud.
En tal sentido, Álvarez Feo, Federico: “Curso de Derecho Administrativo”. En: Textos
fundamentales del Derecho Administrativo. Academia de Ciencias Políticas y
Sociales. Caracas, 2010, pp. 216-216, ha afirmado lo anterior en los siguientes térmi-
nos: “La intervención del Estado a este respecto se justifica por las siguientes conside-
raciones. Los ciudadanos no tienen un derecho absoluto sobre su salud, ningún
individuo puede pretender que le es potestativo conservar o arruinar su salud, conta-
giarse o preservarse, curarse o no. En efecto, hay enfermedades contagiosas, algunas
necesariamente contagiosas: si un grupo, desde luego una minoría, por desidia o por
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En este sentido, la Constitución reconoce, en el artículo 83, la salud9 como un
derecho social fundamental que debe ser garantizado por el Estado, por lo
cual debe adoptar diversas medidas según corresponda al fin en particular de
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ignorancia, es indiferente al peligro del contagio, el Estado, para preservar a la mayoría,
que, movida por el instinto de conservación, seguramente no querrá contagiarse, tiene
el deber de imponer coactivamente las medidas de profilaxia necesarias. Por otra parte,
la preservación de las enfermedades contagiosas requiere el conocimiento de los
enfermos, la desinfección, la ocupación temporal y en ciertos casos la destrucción de
la propiedad privada, y estas son medidas que solo la autoridad pública puede lograr
por medio de la coacción. En lo relativo a las enfermedades no contagiosas, y a los
estados orgánicos que predisponen a esas enfermedades, tales como el raquitismo y el
alcoholismo, también se impone la intervención del Estado, porque el valor social de
cada individuo, desde el punto de vista económico, intelectual y hasta moral, depende
en primer término de su salud, y la importancia y magnitud de un Estado, depende a
su vez necesariamente del valor social de las individualidades que forman la comunidad”.
Sobre el particular Hernández Ron, José: Tratado elemental de Derecho Administra-
tivo. Tomo II. Editorial Las Novedades. Caracas, 1944, p. 240-241, describe la actividad
de policía administrativa que se ejercía en tal sentido, en los siguientes términos:
“Deberá también la policía sanitaria intervenir en la cuestión de alimentos, cuyo princi-
pal objeto es evitar que el deseo del lucro haga que los mercaderes puedan alterar las
materias primas necesarias para la existencia de los habitantes. En este policía la misión
de la Administración tiene un doble carácter: de un lado procurar la salubridad pública
y de otro impedir el fraude. De aquí que sobre todo en la policía de mercados públicos y
en los sitios de producción, ejerza una intervención directa y tenga facilidades para con-
trastar las pesas y medidas, vigilar las ventas y, por tanto, garantir al vecindario de que
le dan lo que pide y en la cantidades que pide. Téngase además presente que la adultera-
ción de materias alimenticias, medicinas u otros efectos destinados al comercio, consti-
tuye un delito contra la conservación de los intereses públicos y privados”. Por otra parte,
Polanco Alcántara, Tomás: Derecho Administrativo especial. Editorial Jurídica Vene-
zolana. Caracas, 2012, p. 43, ha señalado, sobre el particular, lo siguiente: “El Estado,
supremo guardián del bien común, no puede quedar indiferente ante el problema de la
salud. Es más, en razón de que la salud es de difícil conservación y recuperamiento por
medios individuales, la necesidad de la labor colectiva, dirigida y encausada por el
Estado, se hace más patente. Sobre todo el problema se agrava cuando se toman en
cuenta colectividades como la nuestra, que en razón de su enorme extensión y de la falta
de los medios en la mayoría de los particulares, requiere aún más la labor estatal”.

9 “Se entiende por salud no solo la ausencia de enfermedades sino el completo estado
de bienestar físico, mental, social y ambiental”, artículo 2 de la Ley Orgánica de Salud
publicada en la Gaceta Oficial de la República de Venezuela Nº 36.579 de 11 de
noviembre de 1998.
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que se trate, pudiendo variar desde prestación de servicios de salud de carác-
ter sanitario hasta inspección de la información de productos de consumo o
uso humano. Ahora bien, entre las medidas que el Estado puede asumir a los
fines de garantizar la salud están aquellas que tienen incidencia directa en el
ejercicio de la libertad económica o de empresa de los particulares. En tales
casos debe tomarse en cuenta que el derecho a la salud si bien puede ser fun-
damento para limitar el ejercicio de derechos de índole económica, no puede
justificar la violación de las garantías fundamentales.

Sin embargo, aun cuando se respeten las garantías fundamentales, en el marco
de las limitaciones al ejercicio del derecho de libertad de empresa o económico
por razones de sanidad a través de las normas de derecho positivo, éstas
deben ser siempre interpretadas de manera restrictiva, como consecuencia del
principio favor libertatis10,y acorde al bien jurídico tutelado, que no es otro
que la salud.

En lo que respecta a que las normas propias del régimen jurídico sanitario
deba interpretarse siempre con miras a la protección de la salud vale la pena
destacar el voto salvado de los doctores Luis Bastidas, Alonso Calatrava y
Alberto Días de la sentencia de la entonces Corte Federal y de Casación en
Sala Federal Accidental de 23 de marzo de 1944, que indica lo siguiente:

La materia de las leyes sobre sanidad es la defensa de la salud y por con-
siguiente la prohibición de cuanto pueda afectarla; de manera que las

10 En efecto, la jurisprudencia ha admitido la vigencia del principio favor libertatis de la
siguiente forma: No obstante, estima la Sala necesario esgrimir además el principio
de favor libertatis, sin que ello represente contradecir la concepción restrictiva que
informa las leyes orgánicas, de modo que en caso de incertidumbre u oscuridad sobre el
rango de fundamentalidad de algún derecho constitucional incluido en el mencionado
Título III o en otra disposición de la Constitución de 1999 que le sea similar (lo rela-
tivo a los refugiados y asilados que refiere la Disposición Transitoria Cuarta), se opte
por la interpretación que ofrezca mayores garantías a los ciudadanos, esto es, por la
ley orgánica, teniendo en cuenta que la exigencia de una mayoría reforzada para su
aprobación fortalecería también su estatuto jurídico y su significación fundamenta-
dora, evitando los vaivenes de las mayorías parlamentarias (TSJ/SC, sent. Nº 229 de
fecha 14-02-2007).
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razones extrañas a ese propósito no pueden servir de recurso para la inter-
pretación de conceptos ambiguos; de nada vale pues alegar que la introduc-
ción de tazas en los alimentos envasados puede prestarse a la especulación
porque eso es extraño a la materia sanitaria, y sobre todo porque en el caso
de que se tratasen de objetos que ofrecieran una visible ventaja para el con-
sumidor, por ejemplo, de oro, platino o marfil, también. Quedarían incluidos
en la prohibición; tampoco vale argüir que las tazas pueden romperse y cau-
sar graves daños a quien ingiera junto con la avena algún fragmento, porque
en ese caso se limitaría a los objetos de vidrio y la prohibición abarca toda
clase de objetos destinados a ser cambiados por premios, así sean irrompibles11.

En cuanto al bien jurídico tutelado, tal interpretación se encuentra ratificada
en el artículo 2 de la Decisión Nº 06/93 mediante el cual se aprueba el Acuerdo
Sanitario y Fitosanitario entre los Estados Partes del MERCOSUR que establece,
que se podrán adoptar “las medidas sanitarias y fitosanitarias necesarias para
proteger la salud” y en tal sentido los “Estados Partes del MERCOSUR velarán
para que las medidas sanitarias y fitosanitarias no se apliquen para otros fines
que los especificados, que estén basadas y no se opongan a los principios y
evidencias científicas existentes”.

Por otra parte, en el régimen jurídico de la salud existen una diversidad de
normas, las cuales inciden en definitiva en el ejercicio del derecho de libertad
de empresa o económico, que puede variar en líneas generales desde servi-
cios profesionales, establecimientos y bienes de consumo o uso humano,
como es el caso de los alimentos.

En ese orden de ideas, el régimen jurídico sanitario de los alimentos está com-
puesto principalmente por el Decreto Nº 525 mediante el cual se dicta el Regla-
mento General de Alimentos12, la Resolución Nº SG-081 de 11 de marzo de
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11 Brewer-Carias, Allan: Jurisprudencia de la Corte Suprema 1930-74 y Estudios de
Derecho Administrativo, Ordenamiento Constitucional y Funcional del Estado.
Tomo I. Instituto de Derecho Público UCV. Caracas, 1975, p. 522.

12 Gaceta Oficial de la República de Venezuela N° 25.864 de 16 de enero de 1959.
Advertimos que el Reglamento General de Alimentos, a nuestro entender, se trata de
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1996 mediante el cual se dictan las Normas Complementarias del Reglamento
General de Alimentos13 y las demás normas que derivan de éstas14.

Precisado lo anterior, analizaremos a continuación el régimen jurídico del
Registro Sanitario de Alimentos y el Permiso de Importación de Alimentos
emitido por el ministerio con competencia en salud sobre la base de las ante-
riores consideraciones.

2. Sobre el Registro Sanitario de Alimentos emitido
por el ministerio con competencia en salud

El Reglamento General de Alimentos establece, en el artículo 1 N° 1, que le
corresponde al ministerio con competencia en salud autorizar la fabricación,
importación, exportación, almacenamiento, venta y consumo de alimentos. 
A tal efecto, dentro de los tipos de actos administrativos que emite el ministerio

una norma de rango sublegal que adolece de inconstitucionalidad por vulnerar la
garantía de reserva de ley, en vista de que restringe el derecho de libertad de empresa
o económica dirigido a la manufactura y comercialización de alimentos y materiales
que entran en contacto con alimentos, sin que haya una previa estipulación de esas
limitaciones en una norma de rango legal. A todo evento, hasta tanto su inconstitucio-
nalidad no sea dictada por un tribunal competente, el Reglamento es plenamente apli-
cable y el estudio de sus disposiciones sigue siendo pertinente. Vid. Basile Urizar,
Miguel Ángel: “Sobre el rango del Decreto N° 525 mediante el cual se dicta el Regla-
mento General de Alimentos”. En: Revista Electrónica de Derecho Administrativo
Venezolano. N° 3. Universidad Monteávila. Caracas, 2014,  pp. 47 y ss.

13 Gaceta Oficial de la República de Venezuela N° 35.921 de 15 de marzo de 1996.
14 Resolución Nº 14.651 de 27 de octubre de 1976 mediante el cual se determinan las
características que deben tener los alimentos para regímenes especiales (Gaceta Ofi-
cial de la República de Venezuela N° 31.106 de 9 de noviembre de 1976); Resolución
Nº SG-403-96 de 09 de septiembre de 1996, mediante el cual se dictan los Requisitos
para el Otorgamiento de Permiso Sanitario de los Establecimientos y Vehículos para
Alimentos (Gaceta Oficial de la República de Venezuela N° 5.097 extraordinario de
18 de septiembre de 1996); Resolución Nº SG-457-96 de 04 de noviembre de 1996
mediante el cual se dictan las Buenas Prácticas de Fabricación, Almacenamiento y
Transporte de Alimentos para Consumo Humano (Gaceta Oficial de la República de
Venezuela N° 36.081 de 07 de noviembre de 1996).
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con competencia en salud para cumplir con lo anterior está el Registro Sani-
tario que consiste en el acto administrativo por medio del cual la autoridad
sanitaria competente “… concluye el procedimiento de estudio y evaluación
técnica de los alimentos y procede a declararlos aptos para su consumo e ins-
cripción en el Registro correspondiente y autorización para su libre venta”, de
conformidad con el artículo 3 numeral 32 de la Normas Complementarias del
Reglamento General de Alimentos.

En este sentido, el Reglamento General de Alimentos señala, en el artículo
30, que los alimentos deberán ser sometidos al registro antes de su importa-
ción o fabricación, con excepción de los casos especialmente determinados
por ese Ministerio y en el caso en “que se tratare de muestras que sean impor-
tadas con el fin de solicitar el registro”. En consonancia con lo anterior, la
Normas Complementarias del Reglamento General de Alimentos indica, en
el artículo 12, que todo alimento deberá registrarse ante ese Ministerio, salvo
los siguientes casos:

1. Los alimentos frescos o en su estado natural. 2. Las materias primas ali-
mentarias destinadas al uso industrial, en su estado natural. 3. Los alimentos
para su consumo inmediato. 4. Muestras importadas sin valor comercial,
destinadas a la obtención del Registro Sanitario o con fines de investigación.
5. Las materias primas de origen químico o biológico en su estado puro,
entendiéndose por tal, aquellas no mezcladas con otras.

En ese orden de ideas, el Registro Sanitario constituye una limitación fundamen-
tal al ejercicio de la libertad económica o de empresa por cuanto no permite,
hasta que se obtenga por parte de la autoridad, la fabricación o comercializa-
ción de un alimento. A todo evento, no debe confundirse que el derecho a
ejercer esa actividad se encuentra limitado con el hecho de que haya sido pro-
hibida. Ello es relevante por cuanto la actividad no está prohibida y por ende
los particulares sí tienen el derecho preadquirido a fabricar y comercializar
alimentos, de conformidad con el artículo 112 de la Constitución. Tal cir-
cunstancia implica que el Registro Sanitario se trata de una típica autoriza-
ción administrativa respecto a la cual la autoridad sanitaria no puede negar la
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solicitud o abstenerse a emitirla15, salvo que existan fundadas razones de
carácter técnico16.

En todo caso, esa limitación tiene como exclusiva finalidad determinar que el
alimento no presente un daño efectivo a la salud de las personas que lo con-
suman. Para ello, el Registro Sanitario se trata de un control previo exhaustivo
sobre todos los aspectos del alimento, que el ministerio con competencia
en salud ejerce en el ámbito de la contraloría sanitaria. En efecto, la autoridad
sanitaria antes de emitir el Registro Sanitario debe examinar aspectos: i. Inter-
nos del producto, como la denominación, composición, duración y naturaleza de
los materiales empleados en la manufactura de los envases; y ii. externos del
producto, tales como la denominación comercial, la marca, titular, fabricante,
importador y la información contenida en el rotulado17.

Por tal motivo, una vez que la autoridad sanitaria emita el Registro Sanitario
no solo levanta una limitación al ejercicio del derecho de fabricación o
comercialización de un alimento, sino que además constituye una presunción
de que los productos fabricados o comercializados en los términos en que fue
autorizado no presentan daño a la salud.

Cabe destacar que al tratarse el Registro Sanitario de una autorización y al
levantar una limitación al ejercicio del derecho de fabricación o comerciali-
zación de un alimento, entonces no puede revocarse sino únicamente después
de sustanciado un procedimiento administrativo y en tanto que se pruebe desde
una perspectiva técnica que el producto presenta un daño a la salud, en contra-
vención del Reglamento General de Alimentos, de conformidad con el artículo 82

15 Enrique Sayagués, Laso: Tratado de Derecho Administrativo. Tomo I. Martin Bianchi
Altuna. Montevideo, 1986, pp. 414 y ss.

16 Véase en tal sentido: Grau Fortoul, Gustavo: Normas Covenin, Codex Alimentarius
y reglamentaciones técnicas. trabajo inédito; Basile Urizar, Miguel Ángel: “Sobre el
principio de tecnicidad que rige la actividad administrativa en materia de salud de los
alimentos”. En: Revista Venezolana de Legislación y Jurisprudencia. Nº 4. Caracas,
2014, pp. 175 y ss.

17 Vid. artículos 31, 32, 33 del Reglamento General de Alimentos y 14, 15, 16, 17 y 18
de las Normas Complementarias del Reglamento General de Alimentos.
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de la Ley Orgánica de Procedimientos Administrativos18 y el artículo 35 del
Reglamento General de Alimentos19.

En este punto, resulta importante tener en cuenta que el propósito por el cual
es otorgado el Registro Sanitario. Al respecto, podemos citar a Osorio, quien
ha señalado lo siguiente:

… el Registro Sanitario tiene por finalidad esencial dejar constancia y estable-
cer una conformidad oficial de tipo sanitario sobre las aceptables condiciones,
composición, características, efectos y formas de presentación de una deter-
minada mercancía, a objeto de que ella pueda ser destinada a uso o consumo
lícitos dentro del territorio nacional, bien en forma libre o bien bajo ciertos
controles y condicionamientos; se trata de un acto de carácter objetivo, en el
sentido de que no atiende propiamente a elementos individuales o subjetivos
(como podrían ser los referentes a la persona que solicita el Registro, o que
adquirió o produjo la mercancía, o que la va a importar o comercializar), sino
a los intrínsecos al producto mismo cuyo registro se solicita –de ahí que cual-
quier persona podría aprovecharse de un Registro efectuado por otra– aunque
ello no es óbice para que en determinados casos pueda requerirse una previa
autorización o conformidad de parte de quien tramitó el Registro, no para pre-
servar monopolios, sino únicamente como requisito para demostrar que el
producto importado, comercializado, utilizado o dispuesto por otra persona,
es el mismo que se halla registrado. El Registro tampoco acepta, en principio,
elementos discrecionales o circunstanciales de carácter económico, social,
político, comercial o de otro tipo, pues debe atender primordialmente a valores
sanitarios permanentes y generales20.
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18 Gaceta Oficial de la República de Venezuela N° 2.818 extraordinario del 01 de julio
de 1981.

19 La doctrina ha explicado que en el caso de los actos administrativos que levantan un
límite para el ejercicio de un derecho la potestad de revocación se encuentra limitada
y únicamente puede ser ejercida en el marco de un procedimiento administrativo en
tanto sea autorizado por la Ley. Vid. Araujo-Juárez, José: Derecho Administrativo
general. Procedimiento y recurso administrativo. Ediciones Paredes. Caracas,
2010, pp. 382-391.

20 Osorio Ch., Marco A.: Las Mercancías. Aforo Editorial, S.A. Caracas, 2008, passim.
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Por otra parte, debe tomarse en consideración que actualmente la fabricación
y comercialización de alimentos está sujeta a cambios acorde al mercado, por
lo cual la información que sirvió de base para emitir el Registro Sanitario va
estar, comúnmente, sujeta a cambios. Tal circunstancia fue reconocida por el
Reglamento General de Alimentos ya que establece que cuando haya un cam-
bio en el titular, fabricante o importador del producto deberá presentarse una
comunicación a la autoridad sanitaria21 y en el caso de cambio de rotulado
deberá contarse con la autorización de ésta22. A todo evento, las Normas
Complementarias del Reglamento General de Alimentos flexibiliza aún más
ese régimen de autorización en caso de cambio de rotulado, ya que somete 
a un régimen de notificación cualquier modificación de la información rela-
tiva al Registro Sanitario, salvo cuando se trate de una modificación en los
ingredientes primarios del producto23.

No obstante, sí debemos destacar que en la práctica administrativa las autori-
dades exigen que cualquier modificación sea expresamente autorizada antes
de implementarse, lo cual es claramente contrario a las disposiciones norma-
tivas antes expuestas y cualquier requerimiento e imposición de sanción en
ese sentido redundaría en una clara vía de hecho.

Adicionalmente, debemos señalar que el Registro Sanitario tendrá una vigencia
de cinco años contados a partir de la fecha de su publicación en la Gaceta Ofi-
cial, de conformidad con el artículo 22 de las Normas Complementarias del
Reglamento General de Alimentos. Ello tiene importancia por cuanto en la
práctica administrativa puede darse el caso en que el Registro Sanitario haya
sido emitido y notificado a la parte interesada, sin embargo no haya sido publi-
cado en la Gaceta Oficial, con lo cual en principio no tendría vigencia. Ello trae
como problema principal que la parte interesada y que haría uso del Registro
Sanitario para la fabricación o comercialización del alimento en principio no
podría válidamente iniciar esas actividades hasta que éste sea publicado en
Gaceta Oficial, lo cual sería una causa imputable al Estado y no al particular.

21 Vid. artículo 36 del Reglamento General de Alimentos.
22 Vid. artículo 40 del Reglamento General de Alimentos.
23 Vid. artículos 23 y 24 del Reglamento General de Alimentos.
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A nuestro entender, el hecho de que un Registro Sanitario no sea publicado en
Gaceta Oficial no debería ser argumento suficiente para alegar que un particular
no puede hacer uso de éste para fabricar o comercializar un alimento, aun cuando
formalmente no tendría vigencia. Ello sobre la base de que, aun cuando no haya
iniciado su plazo de vigencia, al haber sido emitido y notificado el Registro
Sanitario ya se tendría una presunción de que el producto no presentaría ningún
daño a la salud, lo cual reiteramos es uno de los aspectos fundamentales que se
deben tener en consideración para interpretar una norma en este ámbito. Como
corolario de lo anterior, aplicaría en el presente caso el principio de confianza
legítima24 según el cual la autoridad sanitaria no podría válidamente sancionar
al particular por fabricar o comercializar un alimento, valiéndose de que un
Registro Sanitario no está vigente por no haber sido publicado en Gaceta Ofi-
cial, por cuanto, justamente, ya el particular habría cumplido con todos los
requerimientos para obtener el Registro Sanitario y en vista de que no le es
imputable el que no se haya publicado en la Gaceta Oficial.

No obstante lo anterior, entendemos que no podría correr fatalmente el plazo
de cinco años de vigencia del Registro Sanitario a partir de su publicación en
Gaceta Oficial, ya que la interpretación de la norma en consonancia con el
principio del bien jurídico tutelado, favor libertatis y la confianza legítima
solo pueden servir al particular y no a la autoridad sanitaria. Ello por cuanto
el particular cumplió todas las exigencias que las normas aplicables le atribuyeron,
pero, por otra parte, el Estado habría incumplido o cumplido inoportunamente
la obligación de publicar el Registro Sanitario en Gaceta Oficial.
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24 Rondón de Sansón, Hildegard: Dos temas innovadores, confianza legítima y el
principio de precaución en el Derecho Administrativo. Editorial Ex Libris. Caracas,
2006, p. 3, “Con la noción de confianza legítima se alude a la situación de un sujeto
dotado de una expectativa justificada de obtener de otro una prestación, una abstención
o una declaración favorable a sus intereses. La expectativa que constituye el fundamento
de la pretensión que pueda deducirse, deriva de la conducta del sujeto contra el cual la
misma se plantea, ya que se trata de una forma de actuar que induce a presumir una
voluntad de decisión favorable a la protección de determinados intereses. Cuando se
alude a la conducta que fomenta la expectativa, la misma no está constituida tan solo
de actuaciones, sino que también se conforma con abstenciones y manifestaciones
denegatorias u omisiones voluntarias”.
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Por otra parte, las Normas Complementarias del Reglamento General de Ali-
mentos establece, en el artículo 22, que el Registro Sanitario se podrá renovar
mediante notificación “con tres meses de anticipación”. Somos del criterio
que para que la renovación se acuerde de pleno derecho mediante notifica-
ción únicamente ocurriría en tanto la notificación sea efectuada antes de que
falten tres meses para que culminen los cinco años de vigencia del Registro
Sanitario. En caso de que se notifique la renovación dentro de los tres meses
antes de que fenezca el lapso de vigencia o después de que culmine se entiende
que no operaría de pleno derecho y deberá ser autorizada expresamente. Sin
embargo, las Normas Complementarias del Reglamento General de Alimentos
no estipula ninguna consecuencia adicional en el caso en que no se notifique la
renovación en el tiempo antes referidos, por lo cual no podría entenderse váli-
damente que en caso de que se notifique dentro de los tres meses antes de que
fenezca el lapso de vigencia o después haya alguna consecuencia negativa de
cara al Registro Sanitario25.

25 En este sentido Osorio Ch.: ob. cit., pp. 282-283, indicó sobre el particular lo siguiente:
“El Registro generalmente posee una vigencia temporal más prolongada que el Per-
miso, lo cual será razonable en la medida de que no se prevean en lo inmediato cam-
bios sensitivos en los elementos de juicio que lo justificaron. La fijación de un lapso
de vigencia del Registro obligará, al vencimiento, a volver a registrar o requerir prórro-
gas, y ello dará ocasión a las autoridades del ramo a verificar la persistencia de las
circunstancia que otrora explicaron el acto o conformar o rechazar las nuevas circuns-
tancias incidentes”. En todo caso, advertimos que disentimos del criterio expuesto por
cuanto, como ya habíamos indicado, el régimen jurídico permite que la información
del Registro Sanitario pueda ser modificada fácilmente por notificación, sobre la base de
una clara concepción de la necesidad de adaptar los alimentos a los gustos y requeri-
mientos de los consumidores. Asimismo, en virtud del mismo régimen jurídico la fija-
ción del lapso de vigencia del Registro Sanitario no necesariamente obedece a la
finalidad de verificar la persistencia de los elementos que sirvieron de base para su otor-
gamiento inicial, ya que esa circunstancia puede verificarla la autoridad en cualquier
momento, de conformidad con el artículo 37 del Reglamento General de Alimentos, y
para renovarlo bastaría simplemente notificar que los mismos elementos que sirvieron
de base para su otorgamiento se mantienen.
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3. Respecto al Permiso de Importación emitido
por el ministerio con competencia en salud

Tal y como señalamos anteriormente, el Reglamento General de Alimentos
establece, en el artículo 1 N° 1, que le corresponde al ministerio con compe-
tencia en salud autorizar la fabricación, importación, exportación, almacena-
miento, venta y consumo de alimentos. En ese orden de ideas, aun cuando
una de las autorizaciones de fabricación y comercialización de alimentos es
el ya comentado Registro Sanitario de Alimentos, también está prevista en el
régimen jurídico sanitario de alimentos la figura del “permiso de importación”,
bajo el entendido de que es el acto por el cual la autoridad sanitaria compe-
tente “… autoriza la importación de determinados alimentos”, de conformi-
dad con los artículos 3 N° 30 y 6 N° 4 de las Normas Complementarias del
Reglamento General de Alimentos.

A tal efecto, la obtención del Permiso de Importación es un requisito fundamen-
tal para la importación de “aquellos alimentos que requieren de permiso de
importación”, ya que de no contar con éste y ser importado se entenderá que no
está apto para la venta, de conformidad con lo establecido en el artículo 5 N° 2
de las Normas Complementarias del Reglamento General de Alimentos.

De lo anterior se desprende que el Permiso de Importación es un requisito fun-
damental para la importación de los alimentos que expresamente lo requieren,
por lo cual no aplica para todos los alimentos. Ello tiene sentido, bajo el enten-
dido de que el Registro Sanitario es la autorización típica para la fabricación,
comercialización e importación para los alimentos en general, salvo las
excepciones antes indicadas, de conformidad con el artículo 30 del Regla-
mento General de Alimentos.

Sobre el particular, Osorio expone las diferencias que, a su entender, existen entre
el Registro Sanitario y el Permiso de Importación en los siguientes términos:

El Permiso, en cambio, constituye un acto eminentemente subjetivo o intiuto
personae, intransferible, limitado y regido por dosis de discrecionalidad 
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y por diferentes razones coyunturales de variada naturaleza. El Registro y el
Permiso no se excluyen entre sí ni son necesariamente concomitantes; en
otras palabras, una misma mercancía bien podría estar sometida a ambas res-
tricciones arancelarias, pero su Registro no significaría en modo alguno pro-
cedencia automática del Permiso, así como éste no necesariamente estará
condicionado a la previa existencia del Registro26.

En atención al extracto antes citado debemos advertir que nos apartamos del
criterio esbozado por el autor antes citado, ya que no puede entenderse que el
Permiso de Importación es un acto administrativo producto de una potestad
discrecional, ya que el mismo Reglamento General de Alimentos establece en
el artículo 2 que en materia de salud de los alimentos rige el principio de tec-
nicidad, lo cual es a todas luces el ejercicio de una potestad reglada. Asimismo,
no consideramos válido el criterio según el cual el Permiso de Importación se
dicta por razones de diferente coyuntura, por cuanto tiene como fin único
determinar que no hay riesgo o daño inminente a la salud, sin que puedan
entrar otros aspectos.

Por otra parte, tampoco compartimos la opinión del autor antes citado en
cuanto a que no opera la procedencia automática del Permiso de Importación
en caso de que se haya emitido un Registro Sanitario. Ello por cuanto no puede
haber otra finalidad para la emisión del Permiso que certificar que el producto
objeto de importación es inocuo y, por ende, apto para el consumo o uso
humano. En este sentido, el Registro Sanitario es una constancia de que el
producto tiene esas condiciones y solo puede ser cuestionado cuando se observe
una discrepancia en el producto en referencia a la información que sirvió de
base para emitirlo. En consecuencia, si un producto ya cuenta con el Registro
Sanitario lo lógico es que la autoridad sanitaria tenga más certeza de que el
producto es inocuo y en definitiva deba emitir el Permiso de Importación.

Ahora bien, surge la pregunta de cuáles serían los alimentos que requieren enton-
ces el Permiso de Importación, al menos sobre la base del Reglamento General de

26 Osorio Ch.: ob. cit., p. 283.
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Alimentos, las Normas Complementarias del Reglamento General de Alimentos
y las demás normas aplicables en materia de salud de los alimentos.

En ese sentido, las Normas Complementarias del Reglamento General de Ali-
mentos solo precisa, en el artículo 28, la exigencia de presentar constancia de
que el alimento está registrado o que el importador haya sido autorizado a tal
efecto, al momento de la importación de los alimentos manufacturados. En
todo caso, esa autorización de importación puede tratarse del oficio relativo
al importador de un alimento que cuenta con un Registro Sanitario –común-
mente denominado en la práctica la “inclusión de importador”, como parte de
la información que forma parte del Registro Sanitario– o, por el contrario, de un
Permiso de Importación independiente y distinto al Registro Sanitario.

En virtud de la ausencia de distinción por las Normas Complementarias del
Reglamento General de Alimentos sobre el objeto del Permiso de Importa-
ción emitido por el Ministerio, entendemos que la única norma que señala
qué alimento requiere un Permiso de Importación emitido por el Ministerio
con competencia en salud es el Arancel de Aduanas. En efecto, el Arancel de
Aduanas establece que todos aquellos productos que estén sujetos al “régi-
men legal” Nº 3 requieren presentar al momento de la importación del pro-
ducto el Permiso de Importación emitido por el Ministerio con competencia
en salud, de conformidad con el artículo 21 N° 3 del Arancel de Aduanas.

No obstante, debemos destacar que en nuestro criterio si un producto requiere
o no Permiso de Importación emitido por el Ministerio competente en mate-
ria de salud de los alimentos debe depender del régimen jurídico sanitario y
no de una norma de aduanas. En este sentido, la norma de aduanas ha debido
fundamentarse en la norma sanitaria, no al revés27, sin embargo la ausencia de
un criterio definitorio tiene como consecuencia una incoherencia entre ambos
regímenes y, por ende, una distorsión en la práctica.
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27 Lo mismo ocurre en cuanto al ejercicio de la potestad en el marco de aduanas, que en
ciertos casos está supeditada al ejercicio de la competencia por parte de organismos
con competencia en materia de salud, ya sea de los alimentos o medicamentos
(TSJ/SPA, sent. N° 976 de fecha 14-08-2013).
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Ahora bien, más allá de lo expuesto en los párrafos antes transcritos, el
Reglamento General de Alimentos y las Normas Complementarias del Regla-
mento General de Alimentos no regulan expresamente los controles que
deben cumplirse para obtener el Permiso de Importación ni su contenido 
o efectos, además de que autoriza la venta de los alimentos importados.

Lo anterior, entendemos que aplica especialmente si se trata de un producto
que no está sujeto al Registro Sanitario, como bien es el caso de las materias
primas alimentarias destinadas al uso industrial, en su estado natural y las
materias primas de origen químico o biológico en su estado puro, entendién-
dose por tal, aquellas no mezcladas con otras. En efecto, si el Reglamento
General de Alimentos y las Normas Complementarias del Reglamento Gene-
ral de Alimentos no imponen al particular algún tipo de restricción sobre la
emisión del Permiso de Importación del producto, la autoridad sanitaria no
podría lícitamente exigir información que no sea la que necesariamente deba
contener ese acto, ya sea denominación del producto o cantidad. Por ejemplo,
la autoridad sanitaria no podría exigir la presentación de un análisis de labo-
ratorio o que se consigne una muestra del producto con su rotulado al parti-
cular a los fines de la emisión del Permiso de Importación. De lo contrario la
autoridad sanitaria incurriría a nuestro entender en una vía de hecho.

Por otra parte, el hecho de que la autoridad sanitaria no pueda lícitamente exigir
mayor información al particular de la que sea exclusivamente necesaria para la
emisión del Permiso de Importación, no implica que se puedan vulnerar las
normas aplicables en la materia, por ejemplo, relativa a la falta de inocuidad. Sí
consideramos que la autoridad sanitaria podría requerir expresamente que se
presente una muestra del producto en el marco de su potestad de supervisión,
pero nunca como condición para la emisión del Permiso de Importación. Por tal
motivo, entendemos que la autoridad sanitaria no podría exigir mayores requi-
sitos para la emisión del Permiso de Importación, los cuales en definitiva, desde
su mínima expresión posible, sería la información relativa al producto y al
importador, sin poder exigir válidamente algún recaudo.

En todo caso, surge la duda de si lícitamente no puede exigirse al particular
que presente mayor información al mismo grado del Registro Sanitario, cabe
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preguntarse entonces cuál es la función del Permiso de Importación. En efecto,
si en el marco del régimen jurídico sanitario el único motivo que puede justifi-
car la actuación administrativa es la preservación de la salud, el requerimiento
de que se obtenga un Permiso de Importación debe ser justamente que se trate de
una medida con miras a garantizar el derecho a la salud. No obstante, siendo
coherentes, la autoridad sanitaria no podría solicitar mayor información que
le permita tener certeza de esa circunstancia, asumiendo que se trate de un
producto que no requiera Registro Sanitario.

La interpretación que adoptamos, partiendo de las dificultades antes plantea -
das, sería que la finalidad que justifique que se deba solicitar a la autoridad
sanitaria un Permiso de Importación sobre cierto tipo de alimentos es que
debido a su naturaleza se quiera poner en conocimiento a la autoridad sanita-
ria sobre su importación de forma tal que de considerarlo pertinente pueda
supervisar el producto al momento de su nacionalización, sin que implique el
condicionamiento de su otorgamiento.

No obstante, no consideramos que ello atienda al principio de razonabilidad
ya que el medio ideal a tal efecto sería que en vez de someterlo a un control
previo adicional se obligue a notificar esa operación; sin embargo, es la única
interpretación lógica partiendo de los principios que rigen la actividad y el
régimen jurídico antes expuesto.

* * *

Resumen: El presente trabajo tiene como objeto analizar el régimen jurídico
del Registro Sanitario y el Permiso de Importación de alimentos emitidos por
el ministerio con competencia en salud, los cuales son exigidos para la
importación en Venezuela en los casos determinados en el Decreto N° 9.430
mediante el cual se dicta el Arancel de Aduanas. Palabras clave: Reglamen-
to General de Alimentos; salud; alimentos; Registro Sanitario de Alimentos;
Permiso Sanitario de Importación de Alimentos. Recibido: 20-12-2014.
Aprobado: 21-01-2015.
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