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Jesus Maria, 16 de Octubre del 2024
RESOLUCION DIRECTORAL N° D000503-2024-DIGESA-MINSA

VISTOS: el expediente numero 16569-2024-FP de la administrada FULL IMPORT
INTERNATIONAL S.A.C. y el Informe N° D000660-2024-DIGESA-AJAI-MINSA, del Area de
Asesoria Juridica y Asuntos Internacionales de la Direccion General de Salud Ambiental e
Inocuidad Alimentaria;

CONSIDERANDO

Que, el articulo 128° de la Ley General de Salud, Ley N° 26842, sefala que: “La
Autoridad de Salud esta facultada a disponer acciones de orientacién y educacion, practicar
inspecciones en cualquier bien mueble e inmueble, tomar muestras y proceder a las pruebas
correspondientes, recabar informacién y realizar las demés acciones que considere
pertinentes para el cumplimiento de sus funciones, asi como de aplicar medidas de seguridad
y sanciones”;

Que, el articulo 78° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificado por el Decreto
Supremo
N° 011-2017-SA, establece que: “la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria, es el érgano de linea dependiente del Viceministerio de Salud Publica, y
constituye la Autoridad Nacional en Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, responsable en
el aspecto técnico, normativo, vigilancia, supervigilancia de los factores de riesgo fisico,
quimicos y biolégicos externos a la persona y fiscalizacién en materia de salud ambiental”:

Que, con fecha 21 de julio de 2023, la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones (en
adelante, DCEA), perteneciente a la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria (en adelante, DIGESA), otorgé a FULL IMPORT INTERNATIONAL S.A.C. (en
adelante, la administrada), identificada con Registro Unico de Contribuyente (en adelante,
RUC) N° 20608041932, con domicilio ubicado en Jr. Puno N° 665, Int. 301, Urb. Barrios Altos,
distrito, provincia y departamento de Lima, mediante Resolucion Directoral N° 3840-
2023/DCEA/DIGESA/SA, la Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Utiles de Escritorio:
solicitado a través del expediente N° 42360-2023-AlJU, mediante la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior, (en adelante, VUCE); de acuerdo a lo establecido en el tramite del
procedimiento N° 41 del Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 001-2016-SA; cabe precisar que la referida Resolucion fue
debidamente notificada con fecha 24 de julio de 2023, a través de la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior — VUCE;

Que, con fecha 27 de febrero de 2024, el Area de Fiscalizacién Posterior de la DFIS,
establecié comunicacion via correo electronico institucional (dfis@minsa.gob.pe) con el
laboratorio INTERTEK TESTING SERVICES LTD., SHANGHAI, a fin de corroborar la
veracidad y autenticidad de uno de los requisitos presentados por la administrada, el cual
consistia en los Test Reports N° SHAH00716727 y SHAH00716722; presentado por la
administrada a la DIGESA, para la obtencion de la Autorizacion Sanitaria;

Que, con fecha 29 de febrero de 2024, la DFIS de la DIGESA, recibio respuesta por
parte del laboratorio INTERTEK TESTING SERVICES LTD., SHANGHAI; a través del correo
electrénico institucional [jessie.wu@intertek.com], donde se sefiala lo siguiente: “(...) After

§o4 N checking, the report in question does not conform to Intertek’s internal record (...)"; lo cual
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traducido al espafiol quiere decir: “(...) Tras la comprobacién, el informe en cuestion no se
ajusta con el registro interno de Intertek (...)";

Que, con fecha 04 de marzo de 2024, la DFIS emitié el Informe N° 00443-
2024/DFIS/DIGESA, recomendando que ésta Direccion General, inicie el procedimiento de
Nulidad de Oficio de la Autorizacion Sanitaria para la Importacién de Utiles de Escritorio,
otorgada a través de la Resolucién Directoral N° 3840-2023/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 21
de julio de 2023, a favor de la administrada; y la imposicion de una multa. Dicho Informe fue
derivado a través del Proveido N° 00059-2024/DFIS/DIGESA, con fecha 04 de marzo de 2023,

Que, con fecha 08 de marzo de 2024, ésta Direccion General emitio el Oficio N° 114-
2024/DG/DIGESA, el cual fue notificado debidamente a la administrada con fecha 12 de marzo
de 2024, mediante el cual comunicé el inicio del procedimiento de Nulidad de Oficio y le otorgo
el plazo de diez (10) dias habiles para presentar sus descargos;

Que, con fecha 21 de marzo de 2024, la administrada presenté sus descargos contra el
Informe N° 00443-2024/DFIS/DIGESA, notificado con el Oficio N° 114-2024/DG/DIGESA,;

Que, con fecha 30 de abril de 2024, la administrada presentd un -escrito en el cual
solicitaba la correccion del correo consignado;

BASE LEGAL.

- Constitucion Politica del Peru.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 28376, Ley que prohibe y sanciona la fabricacion, importacion, distribucion y
comercializacion de Juguetes y Utiles de Escritorio toxicos o peligrosos.

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

- Decreto Supremo N° 008-2007-SA, Reglamento de la Ley N° 28376, Ley que prohibe y
sanciona la fabricacion, importacion, distribucion y comercializacién de Juguetes 'y Utiles
de Escritorio toxicos o peligrosos. :

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, Reglamento de Organizacion y Funciones del

" Ministerio de Salud y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que aprueba el Texto Unico
~ Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.

- Directiva Administrativa N° 252-MINSA/2018/OGPPM, “Directiva Administrativa para la
Fiscalizacion Posterior de los Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de

... Salud", aprobada mediante la Resolucion Ministerial N° 820-2018/MINSA.

- Directiva Administrativa N° 255-MINSA/2018/OGA, ‘“Directiva Administrativa que
establece aspectos técnicos y operativos para la cobranza de obligaciones de
naturaleza no tributaria a favor del Ministerio de Salud”.

ANALISIS
PRINCIPIO DE PRIVILEGIO DE CONTROLES POSTERIORES

Que, de acuerdo con el Principio de Privilegio de Controles Posteriores contenido en el
numeral 1.16 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General (en adelante, TUO de la LPAG), aprobado
mediante el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, la Administracién tiene la facultad de revisar
sus propios actos administrativos en virtud del control posterior, a fin de evidenciar su
Legalidad y, de ser el caso, dejarlos sin efecto, siempre y cuando se verifique que dichos actos
resultaron alterados por vicio alguno en sus elementos conformantes, y coexistan vulnerando
el orden juridico, atentando contra derechos colectivos (contrarios al interés publico) o
derechos susceptibles de ser individualizados (derechos subjetivos de los administrados).
Asimismo, por el principio de Impulso de Oficio consignado en el numeral 1.3 del referido
articulo, las autoridades administrativas deben dirigir e impulsar de oficio el procedimiento,
ordenando la realizacion de los actos que resulten convenientes para la aclaracién de las
cuestiones involucradas, aun cuando se trate de procedimientos iniciados por el administrado
o por la entidad;
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Que, en ese sentido, conforme a lo sefialado en el parrafo precedente la Administracion
se encuentra facultada para realizar la fiscalizacién posterior a los actos administrativos que
emite de conformidad a lo regulado en el numeral 1.16 del articulo IV del Titulo Preliminar del
TUO de la LPAG, que sefiala que por el principio de privilegio de controles posteriores: “La
tramitacion de los procedimientos administrativos se sustentard en la aplicacion de la
fiscalizacion posterior; reservandose la autoridad administrativa, el derecho de comprobar la
veracidad de la informacion presentada, el cumplimiento de la normatividad sustantiva y
aplicar las sanciones pertinentes en caso que la informacion presentada no sea veraz”:

Que, asimismo, cabe mencionar que como sostiene el tratadista Juan Carlos Moron
Urbina': “Este principio implica que las autoridades al disefiar los procedimientos en sus TUPA
o al regular los procedimientos especiales deben privilegiar las técnicas de control posterior,
en vez de las técnicas de control preventivo sobre las actuaciones de los administrados”. {(...)
Los controles posteriores, a diferencia de los controles ex ante, se sustentan el respeto a la
libertad individual de los administrados y en la confianza que el Estado deposita en la
veracidad de sus actos y declaraciones. (...) Por este principio, el Estado declara que ha
privilegiado el respeto a la libertad de iniciativa privada y a la eleccién de las decisiones que
los administrados puedan efectuar, facilitandonos para ello, las autorizaciones, licencias o
permisos previos. Esto no significa que el Estado renuncia a su funcion fiscalizadora, sino que
esta se acomodara al momento posterior de la accidn privada, de modo que multas elevadas,
sanciones penales y 6rganos de control eficaces se constituiran en elementos disuasorios que
inhiban la falsedad”;

DE LA NORMATIVA VIGENTE RELACIONADA A LA FISCALIZACION POSTERIOR

Que, el numeral 34.1 del articulo 34° del TUO de la LPAG, sefiala que: “Por /a
fiscalizacion posterior, la entidad ante la que es realizado un procedimiento de aprobacién
automatica, evaluacion previa o haya recibido la documentacion a que se refiere el articulo
49°; queda obligada a verificar de oficio mediante el sistema del muestreo, la autenticidad de
las declaraciones, de los documentos, de las informaciones y de las traducciones
proporcionadas por el administrado”;

Que, el numeral 34.3 del mismo apartado legal sefiala que: “En caso de comprobarse
fraude o falsedad en la documentacion presentada por el administrado, la entidad considerara
no satisfecha la exigencia respectiva para todos sus efectos, procediendo a declarar la nulidad
del acto administrativo sustentado en dicha declaracién, informacién o documento; e imponer
a quien haya empleado esa declaracion, informacion o documento una multa en favor de la
entidad de entre cinco (5) y diez (10) Unidades Impositivas Tributarias vigentes a la fecha de
pago, y, ademas, sila conducta se adecua a los supuestos previstos en el Titulo XIX Delitos
contra la Fe Publica del Codigo Penal, ésta deberd ser comunicada al Ministerio Publico para
que interponga la accién penal correspondiente”:

Que, al respecto, debemos sefialar que el literal k) del articulo 83° del Reglamento de
Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud establece como una de las funciones de la
DFIS: “Realizar la fiscalizacién posterior de los derechos otorgados, y de ser el caso establecer
las acciones correctivas establecidas por la normatividad vigente”;

Que, de acuerdo al literal “d” del numeral 6.6 de la Directiva Administrativa N° 252-
MINSA/2018/OGPPM, “Directiva Administrativa para la Fiscalizacién Posterior de los
Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de Salud”, aprobada mediante la
Resolucion Ministerial N°® 820-2018/MINSA (en adelante, Directiva Administrativa), de fecha
06 de septiembre del 2018, sefiala que: “Si se verifica que el fraude o falsedad no se encuentra
tipificada en una norma legal especial, se sigue el procedimiento administrativo de Nulidad de
Oficio conforme al TUO de la Ley N° 27444, (...)". Asimismo, el literal "g” del numeral 6.7 del
mismo cuerpo normativo, sefiala que: “El superior jerarquico de la autor/dad administrativa que
declar6 el acto administrativo pasible de nulidad, mediante resolucién administrativa motivada

! Morsn Urbina, Juan (2019). Comentarios a la Ley del Procedimiento Administrativo General. Texto Unico Ordenado de la Ley
N° 27444. Op. Cit.PP.138 y 139.

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electronico archivado en el Ministerio de Salud, aplicando lo dispuesto por el
Art. 25 de D.S. 070-2013-PCM y la Tercera Disposicién Compkementana Final del D.S. 026-2016-PCM. Su autenticidad e integridad pueden
ser contrastadas a través de la siguiente direccion web: https:/isgd.minsa.gob.pe/validadorDocumental/inicio/detalle.jsf e ingresando la siguiente
clave: 86SWFPE




declara la nulidad del acto administrativo e impone una multa equivalente de cinco a diez UIT

()%

Que, al respecto, la DFIS, es responsable de la fiscalizacion posterior respecto a los
expedientes administrativos a su cargo, y, en caso, adviertan afectaciones a la validez de los
actos administrativos resultantes de los procedimientos administrativos a su cargo, deben
elaborar un informe, el cual debe ser remitido a la Direccion General, juntamente con el
expediente objeto de fiscalizacion;

SOBRE LA NULIDAD DE OFICIO CONFORME EL TUO DE LA LPAG

Que, el articulo 9° del TUO de la LPAG regula la presuncion de validez de los actos
administrativos, conforme al cual todo acto se considera valido en tanto que su nulidad, no sea
expresamente declarada en sede administrativa mediante los mecanismos que la ley
establece;

Que, asimismo, el tratadista Moron Urbina expresa que, “Cuando queda perfeccionado
el acto administrativo, por haber concurrido sus elementos esenciales, se le atribuye una
presuncién relativa o juris tantum de validez que dispensa a la autoridad emisora de demostrar
su validez, o seguir algtin proceso confirmatorio, consultivo o declarativo en el mismo sentido,
aun cuando alguien pusiera en duda o pretendiera su invalidez”.?

Que, adicionalmente, el articulo 10° del citado texto legal, refiere que son vicios del acto
administrativo que causan su nulidad, los siguientes:

(..

1. La contravencion a la Constitucion, a las leyes o a las normas reglamentarias.
2. El defecto o la omisién de alguno de sus requisitos de validez, salvo que se
presente alguno de los supuestos de conservacion del acto a que se refiere el
articulo 14°.

3. Los actos expresos o0 los que resulten como consecuencia de la aprobacion
automatica o por silencio administrativo positivo, por los que se adquiere
facultades, o derechos, cuando son contrarios al ordenamiento juridico, o cuando
no se cumplen con los requisitos, documentacion o tramites esenciales para su
adquisicion.

4. Los actos administrativos que sean constitutivos de infraccion penal, o que se
dicten como consecuencia de la misma”. '

Que, la nulidad administrativa se constituye como la consecuencia a la existencia en el
acto administrativo de alguna de las causales de su nulidad establecidas en la misma Ley,
siendo calificadas de tal gravedad, que debe determinarse el cese de sus efectos y ser
considerada como nunca emitida, inclusive con efecto retroactivo;

Que, el numeral 213.1 y el numeral 213.2 del articulo 213° del TUO de la LPAG,
establecen que: “213.1 En cualquiera de los casos enumerados en el articulo 10, puede
declararse de oficio la nulidad de los actos administrativos, aun cuando hayan quedado firmes,
siempre que agravien el interés publico o lesionen derechos fundamentales. 213.2 La Nulidad
de Oficio solo puede ser declarada por el funcionario jerdrquico superior al que expidio el acto
que se invalida. Si se tratara de un acto emitido por una autoridad que no estad sometida a
subordinacion jerarquica, la nulidad es declarada por resolucién del mismo funcionario.
Ademés de declarar la nulidad, la autoridad puede resolver sobre el fondo del asunto de
contarse con los elementos suficientes para ello. En este caso, este extremo solo puede ser
objeto de reconsideracion. Cuando no sea posible pronunciarse sobre el fondo del asunto, se
dispone la reposicién del procedimiento al momento en que el vicio se produjo’;

Que, de acuerdo con lo establecido en los numerales 213.1y 213.2 del articulo 213° del
TUO de la LPAG, la nulidad del oficio del acto administrativo puede ser declarada en
cualquiera de los casos mencionados en el articulo 10 del mismo TUO de la LPAG aun cuando
haya quedado firme el acto cuestionado, siempre que agravie el interés publico o lesione

? MORON URBINA, Juan Carlos (2020). Comentarios a la Ley del Procedimiento Administrativo General. Lima, Gaceta Juridica, p.258

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico archivado en el Ministerio de Salud, aplicando lo dispuesto por el
Art. 25 de D.S. 070-2013-PCM y la Tercera Disposicion Complementaria Final del D.S. 026-2016-PCM. Su autenticidad e integridad pueden
ser contrastadas a través de la siguiente direccion web: https://sgd.minsa.gob.y lidadorDoct liinicio/detalle.jsf e ingresando la siguiente g7 fafpee
b T
T
=5 ‘n“%1 1

clave: 86SWFPE

.



derechos fundamentales; asimismo, dicha nulidad es declarada por el funcionario jerarquico
superior al que expidié el acto que se invalidara;

Que, en ese sentido, la nulidad puede ser planteada por los administrados a través de
los recursos administrativos o ser declarada de oficio por la autoridad administrativa, de
conformidad con el numeral 11.2 del articulo 11° del TUO de la LPAG, sera conocida y
declarada por la autoridad superior de quién declaré el acto, salvo que se trate de un acto
dictado por una autoridad que no estd sometida a subordinacion jerarquica;

DEL PLAZO PARA DECLARAR LA NULIDAD DE OFICIO

Que, de acuerdo a lo establecido en el numeral 213.3 del art. 213° del TUO de la LPAG,
la facultad para declarar la Nulidad de Oficio de los actos administrativos prescribe en el plazo
de dos (2) afios, contados a partir de la fecha en que hayan quedado consentidos;

Que, atendiendo a que el acto administrativo de la Autorizacién Sanitaria quedo
consentido a los quince (15) dias habiles, desde la fecha en que fue notificado, siendo que fue
notificado el 24 de julio de 2023, el 16 de agosto de 2023, inici6 el plazo a contabilizarse. En
ese sentido, nos encontramos dentro del plazo para que la Administracion emita
pronunciamiento.

EFECTOS DE LA DECLARACION DE NULIDAD DE LA AUTORIZACION SANITARIA

Que, el numeral 12.1 del articulo 12° del TUO de la LPAG, sefiala que: “la declaracion
de nulidad tendré efecto declarativo y retroactivo a la fecha del acto, salvo derechos adquiridos
de buena fe por terceros, en cuyo caso el efecto de la declaratoria de nulidad operara a futuro
para ellos”. En el caso materia de analisis, la Nulidad de Oficio del acto administrativo que
otorgd la Autorizacion Sanitaria para la importacion de Utiles de Escritorio tiene efectos
retroactivos a la fecha de emision del acto, es decir, al 21 de julio de 2023;

Que, conforme lo prevé el inciso d) del numeral 228.2 del articulo 228° del citado texto
legal, el acto que declara de oficio la nulidad en los casos a que se refiere el articulo 213° del
TUO de la LPAG, agota la via administrativa;

DE LAS CONCLUSIONES DEL INFORME DE FISCALIZACION POSTERIOR

Que, de acuerdo con el Informe N° 00443-2024/DFIS/DIGESA, de fecha 04 de marzo
de 2024, la DFIS ha verificado que los documentos presentados por la administrada en su
solicitud de Autorizacion Sanitaria para la Importacién de Utiles de Escritorio son considerados
presuntamente falsos, segun lo sefialado por el laboratorio INTERTEK TESTING SERVICES
LTD., SHANGHAI. Por ello, la Resolucion Directoral N° 3840-2023/DCEA/DIGESA/SA, es
pasible de ser declarada nula, de acuerdo al numeral 11.2 del articulo 11° del TUO de la LPAG;

Que, se puede verificar que, con fecha 29 de febrero de 2024, la DFIS de la DIGESA,
recibié respuesta por parte del laboratorio INTERTEK TESTING SERVICES LTD.,
SHANGHALI; a través del correo electronico institucional [jessie.wu@intertek.com], donde se
sefiala lo siguiente: “(...) After checking, the report in question does not conform to Intertek’s
internal record (...)"; lo cual traducido al espafiol quiere decir: “(...) Tras la comprobacién, el
informe en cuestion no se ajusta con el registro interno de Intertek (...)";

Que, la Resolucion Directoral N° 3840-2023/DCEA/DIGESA/SA, es pasible de ser
declarada nula, de acuerdo con lo sefialado en el numeral 11.2 del articulo 11° del TUO de la
LPAG;

Que, por otro lado, la DFIS, propone la imposicion de una multa ascendente entre cinco
(05) a diez (10) Unidades Impositivas Tributarias (UIT); en razon, a que esta multa cumplird
con la finalidad de desincentivar el comportamiento prohibido del administrado, conforme lo
sefialado en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la Ley N° 27444;
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