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Vistos, los expedientes nimeros 34643-2018-AlJU y 23368-2019-FP, de la empresa ATF
E.LR.L., identificado con RUC n® 20555017341 y con domicilio en Jr. Andahuaylas n® 856 Interior 417
Centre Comercial Mina de Oro, distrito, provincia y departamento de Lima, sobre la nulidad del acio
administrativo respecto a la Autorizacidon Sanitaria para la Importaciones Juguetes otorgada mediante
Resolucién Directoral n® 4629-2018/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 9 de agosto del 2018, y el Informa N°
188-2020/AL/DG/DIGESA, de fecha 23 de julio del 2020 del area legal de la Direccion General de
Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria;

CONSIDERANDO:

Que, con fecha 9 de agosto del 2018, la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones de Iz
Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, otorgd a la administrada ATF TOYS
E.L.LR.L,, identificada con RUC n® 20555017341, con direccion en Jr. Andahuayias n” 958 Interior 417 =
C.C. Mina de Oro, distrito, provincia y departamentc de Lima, la Autorizacién Sanitaria para Ia
impertacion de Juguetes; solicitada a través del expediente n® 34643-2018-AlJU, mediante la Ventanilia
Unica de Comercio Exterior — VUCE,; de acuerdo a lo establecide en el tramite del procedimientc
administrativo n® 41 del Texto Unico de Procedimiento Administrativo — TUPA, para lo cual adjunté el
informe de ensayo n® SZTY1400205008TS;

Que, con fecha 1 de abril del 2019, personal del Area de Fiscalizacién Posterior de Ia Direccian
de Fiscalizacion y Sancién se comunicé mediante correc electronico [nespinczas@minsa.gob.pe] con
el laboratorio SGS filial China, a fin de verificar la documentacién declarada por la administrada ATF
TOYS E.ILR.L., para Iz obtencién de la Autorizacion Sanitaria;

Que, seguidamente, el laboratorio SGS filial China a través de su representante legal remitio
respuesta a traves del correo institucional [fzr.fan@sgs.com], sefalando sobre la falsedad del informe
de ensayo n® SZTY1400205008TS, declarada por la referida empresa ATF TOYS E.I.R.L,

Que, posteriormente, con fecha 13 de mayo del 2019, la Direccién de Fiscalizaciéon y Sancion de
la DIGESA procedidc a notificar a la administrada ATF TOYS E.LR.L. el Oficio n® 515-
2018/DFIS/DIGESA, adjuntando el Informe n® 1115-2019/DFIS/DIGESA, sobre el inicio de
Procedimiento de Nulidad de Oficio del Expediente n® 34643-2018-AlJU, ctorgéndole el plazo de diez
(10) habiles a fin de que presente sus descargos correspondientes, siendo debidamente notificada el
16 de mayo del 2019;



Que. mediente Proveido n® 294-2018/DFIS/DIGESA, de 13 de junio del 2019, la Direccion de
Fiscalizacion y Sancion remitid el expediente administrative y tedos sus actuados a la Direccion
General ce Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, con la finalidad de atender el presente
caso de acuerde a sus atribuciones y competencias;

Que, con fecha 6 de noviemore del 2019, Ia Direccion General de la DIGESA remiti¢ el Inferme
n® 424-2019/DG/DIGESA, al area de Fiscalizacidon Posterior de la Direccién de Fiscalizacion y Sancion
a fin de regularizar y subsanar las observaciones correspondientes;

Que, con fecha 17 de diciempre del 2019, el personal del Area de Fiscalizacion Posterior de la
Direccion de Fiscalizacion a través del correc electronico [nespinozas@minse.gob.pe] proced:d
nuevamente, 2 comunicarse con el Laboratoric SGS filial China, a fin de verificar la autenticidad y
caracteristicas del informe de ensayc n® SZTY1400205008TS, cumpliendo con lo establecido en |a
Directiva n°® 087-MINSA/OGEI-V-0.1 "Directiva para el correcto uso del correo electronice en ¢l
Ministerio de Salud”,

Que, con fecha 18 de diciembre del 2019, el laboratorio SGS filial China, desde su correo
nstituciora! [Fzr. Fan@sgs.com] respondio a lo solicitado por la Direccion de Fiscalizacion y Sancian
acerca del Informe de ensayo n® SZTY1400205008TS,

Que, asimismo, mediante Aute Directoral n* 013-2020/DFIS/DIGESA/SA, notificade bajo puerta
an dos ooortunidades con fecha 12 y 13 de febrero del 2020, tal como lo sefala la empresa Courier, iz
Direccion de Fiscalizacion y Sancién dispuso aplicar las medidas de seguridad de: SUSPENSION de
ia' Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Juguetes otorgada mediante Resolucion Directoral n
4178-2018/DCEA/DIGESA/SA; INMOVILIZACION Y RETIRO del MERCADO del producto “Juguete
mavil cunero musical alfombra bebe”, 2 efectos de prevenir posibles riesgos sanitarios gue pudiara
representar la cecmercializacion del mencionado producto;

Que, con fecha 28 de febrero cel 2020, la Direccidon de Fiscalizacion remitic el Informe
ampliatorio de la fiscalizacion posterior de! expediente n°® 34643-2018-AlJU de |la empresa ATF TOYS
E.LLR.L., al Area Legal de esta Direccion General,

Que. mediante Oficio n® 139-2020/DFIS/DIGESA, la Direccion de Fiscalizacion solicitc &l
laboratorio SGS filial China, emita una respuestia oficial respecto a la veracidad o autenticidad del
nforme de Ensayo n° SZTY1400205008TS, siendo notificade con fecha 3 de marze del 2020

Que, con fecha 11 de marzo del 2020, el sefor Ernesto Alfredo Labarthe Tome en calidad ¢
apoderado de la empresa SGS del Peru SA.C., emitid respuesta en referencia al Oficio n® 139
2020/DFIS/DIGESA,

Que. el numeral 341 del articulo 34 del Texto Unico Ordenado ce la Ley N° 27444, Ley de!
Brocec:miente Administrativo General (TUO de ls LPAG), aprobado mediante el Decreto Supreme N
004-2019-JUS, senala que. "Por la fiscalizacion pasterior, la entidad ante la que es realizadc un
procedimiento de aprobacion automatica, evaluacion previa o haya recibido la documentacion a que se
refiere el articulo 49 gueda obligada a verificar de oficio mediante el sistema del muestrec [z
autenticidad de las declaraciones, de los documentos, de las informaciones y de las traduccicnes
proporcienadas por el administrado’,

Que, asimismo, el numeral 34.3 del mismo estamento legal sefala que: "En caso de
comprobarse fraude o falsedad en la documentacion presentada por el administrado, la eniidad
considerard no satisfecha la exigencia respectiva para todos sus efectos, procediendo a declarar Ia
nulidad del acto administrativo sustentado en dicha declaracion, informacién o documento, e imponer &
quien haya empleado esa declaracion, informacion o documento una multa en favor de (a entidad do
entre cinco (5) v diez (10) Unidades Impositivas Tributarias vigentes a la fecha de pago, y, ademiis &
ia conducta se adecua a los supuestos previstos en el Titulo XIX Delitos contra la Fe Publice de!
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Cédigo Penal, ésta deberd ser comunicada al Ministeric Publico para que interponga la accion penal
correspondiente”,

Que, ahora bien, conforme a lo establecido en el articulo 213 del precitado estamento normative,
la nulidad de oficio de los actos administrativos 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 acic
cuestionado; asimismo, dicha nuiidad puede ser declarada por el funcionario jerérquico superior al que
expidio el acto que se invalidara;

Que, de acuerdo al literal "b" del numeral 66 de la Directiva Administrativa n® 252-

L8
cargo de los Organos del Ministerio de Salud’, aprobada mediante Resolucion Ministerial n® 820-
2018/MINSA, de fecha 6 de setiembre del 2018, establece que: "Si se verifica que el fraude o falsedad
se encuentra tipificada en una norma legal especial, se debe remitir al 6rgano a cargo de la instruccion
del procedimiento administrative sancionador, (...}

Que, asimismo, como parte de la fiscalizacién posterior del muestreo aleatorio del Ministerio de
Salud, con fecha 9 de agosto del 2018, se procedié a verificar la informacion contenida en el
expediente n® 34643-2018-AlJU vy la documentacion declarada [Informe de ensayo n°
SZTY14205008TS] por la empresa ATF TOYS E.LLR.L. mediante la VUCE, a fin de cumplir con los
requisitos del Procedimiento Administrativo n® 41, para el otorgamiento del Registro Sanitaric de
Alimentos de Consumo Humano;

Que, seguidamente, mediante comunicacion electrénica [nespinoza@minsa.gob pe], la Direccion
de Fiscalizacion y Sancidn, solicité informacion al laboratorio SGS filial China, respecto a la veracidad
del referido Informe de ensayo n® SZTY14205008TS, supuestamente emitido por el mismo laboratorio
para la obtencion de la Autorizacion Sanitaria correspondiente;

Que, al respecto, el laboratorio SGS filial China mediante correo institucional (fzr fan@sgs.com]
al ser consultada por el informe de ensayo en cuestién, sefald lo siguiente: (.. ) SZTY1400205008TS
— fake — the report number does not exist.", lo que lraducido al espanol significa '(..)
SZTY1400205008TS — falso — el numero de informe no existe”;
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Que, en atencion a lo mencicnado, |z Direccion de Fiscalizacion y Sancion a traves del Oficio i
515-2019/DFIS/DIGESA, de fecha 13 de mayo del 2019, resolvid iniciar el procedimiento de nulidad de
cficio cantra |a referida empresa ATF TOYS E.IL.R.L., a fin de que en el plazo de diez dias (10) napiies
ejerza su derecho de defensa y presente sus descargos respecto a |o sefialado por el laberatorio 5G5S
filial China:

Que, sobre el particular, cabe resaltar que la Direccion de Fiscalizacion y Sancién, a fin de
respetar el debido procedimiente administrativo y salvaguardar el derecho de defensa de la emprasa
ATF TOYS E.L.R.L. notificd debidamente el inicic del procedimiento de nulidad de oficio con fecha 14
de mayo del 2018, siendo recibida dicha documentacion por la sefiora Flor Simoén Vargas, dentificada
con DN| 46574400, en calidad de empleada de la administrada, tal como esta consignacdo enr (os
actuados de! expediente administrativo. Cumpliendo de esta manera can lo establecido en el numera! 4
del articulo 20 de! Texto Unico Ordenado de la Ley n°® 27444, Ley del Procedimiento Adminisiraiive
General, que =a letra sefiala: "La notificacion personal, se entenderd con la persona que deba scr
rotificada o su representante legal, pero de no hallarse presente cualquiera de los dos en el momenio

e entregar [ notificacion, podra entenderse con la persona que se encuentre en dicho domicilio,

dejandose constancia de su nombre, documento de identidad y de su relacion con ¢l
*administrado’

Que, en vista de eio. y habiendc trascurrido el plazo legal [10 dias habiles], se corrcbora que !a
empresa ATF TOYS E.L.R.L. no presenlo sus descargos correspondientes ante el inicic col
orocedimiento de nulidad de oficic del expediente n® 34643-2018-AlJU, pese a haber sido debidamenie
notificada. en ese sentido, la Direccién de Fiscalizacion y Sancion continud con el referco
proced miento administrativo baio lo cispuesto en el numeral 4 del articulo 255 del Texte Unico
Ordenado de |z Ley n® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, que sefala: "Vencido
dicho plazo y con el respectivo descargo o sin él, la autoridad gue instruye el procedinieiiio
realizard de oficio lodas las actuaciones necesarias para el examen de los hechos, recabando los dalus

e informaciones que sean relevantes para determinar, en su caso, la existencia de responsabiiidad
sus:ephbfs de sancion":

Que, por olro lado, corresponde senalar que respecto al levantamiento de observaciones
advertido por la Direccion General de la DIGESA, mediante el Informe n® 424-20719/DG/DIGESA. |2
Direccion de Fiscalizacion y Sancién de acuerdo a la Directiva n* 087-MINSA/OGEI-V-0.1 "Directiva
sara el correcto uso del correo electrénico en el Ministerio de Salud", procedio nuevamenle a solicitar
informacion megiante el correo electronico [nespinoza@minsa.gob.pe] cen fecha 17 de ciciembre ce
2019, a fin de que el laboratorio especifigue o detalle las caracteristicas svidenciadas en el informe da
snsayoe presuntameante falso,

Que de 'o sefaado, la Direccion de Fiscalizacion y Sancion a través del Oficio n* 3%
2020/DFIS/DIGESA, solicité respuesta ce manera oficial al laboratorio SGS dei Perd S A notificado
con fecnz 2 de marzo del 2020, a efectos de corroborar la informacién senalada en el cueo
eectronico de fecha 18 de diciembpre del 2019,

Que. en ese orden de ideas, el laboratorio SGS del Perd SAC., a través del escrito [%1 d2
marzo del 2020] en referencia al Oficio 138-2020/DFIS/DIGESA, confirmdé la informacion ve:lida
mediante el coreo que antecede, suscribiendo que el Informe de ensayo n® SZTY1400205008TS. no
exisie en sus archivos por lo tanto, es FALSO,

Que. anie lo expuesto. guedz comprobado gue en el presenie caso no hubo una debida
ciligencia por parte de la administrada, previc al momento de la declaracion y presentac:ier ce
informes de ensayo en cuestidn, incumpiiendo lo dispuesto en el articulo 67 del TUO de /a LPAG @
sstablece gue uno de los deberes de los administrados es: "Comprobar previamente a su presentsci
ante la entidad. la autenticidad de la documentacion sucedanea y de cualquier olra informacion q 0]
ce ampare en la presuncicn de veracidad’ Asimismo. el numeral 51.1 del articulo 51 del TUO de
LPAG. establece que “(...) En caso de documentos emitidos por autoridades gubernamentales ¢ pm'
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terceros, el administrado puede acreditar su debida diligencia en realizar PREVIAMENTE a su
presentacion las verificaciones correspondientes y razonables”

Que, en virtud de ello, y comprobada la falsedad del Informe de Ensayo n® SZTY1400205008T7S,
T declarado por la empresa ATF TOYS E.LLR.L, a fin de obtener su Autdrizacion Sanitaria, corresponde
TR aplicar lo establecido en los numerales 34.3 y 34.4 del Articulo 34 del TUO de |2 LPAG y el numeral 6.8

7 de la Directiva Administrativa n® 2852-MINSA/ 2018/0OGPPM "Directiva admimstrativa’ para |

J Fiscalizacion posterior de los FProcedimientos Administrativas a cargo de los ¢rganos del Ministerio de
Salud” aprobada mediante Resolucion Ministerial n® 820- 2018/MINSA. Ambas normas referidas a |a
comprobacion de fraude en la documentacion presentada por la administrada, facultando @ esla
Direccion General en caso de comprebarse infraccion a declarar la nulidad de oficio respecto a la
Autorizacion Sanitaria para la importacion de juguetes y consecuentemente, la imposicion de uns

sancién equivalente entre cinco (5) UIT hasta diez (10) Unidades Impositivas Tributarias

gy 3]

Que, finalmente, a fin de prevenir riesgos en la salud y garantizar la inocuidad de los producios &
comercializar por la referida empresa, la Direccion de Fiscalizacidn y Sancion dispuso la aplicacion de
las medidas de seguridad de: SUSPENSION, INMOVILIZACION Y RETIRO DEL MERCADO referida
a la Autorizacion Sanitaria para la importacién de juguetes otorgada a lza empresa ATF TOYS E.LLR.L
mediante la Resolucion Directoral n® 4178-2018/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 15 de julio del 20168, del
oroducto: "Juguete movil cunero musical, alfombra bebe" con la finalidad de que referida empresa
presente documentacion gue sustente ante la Direccion General de Salud Ambientzl e Inocuidac
Alimentaria, respecto al cumplimiento de la normativa sanitaria vigente, hecho gue, conforme se verfico
en los actuados en el expediente administrativo, no se ha cumplido hasta el momento, a pesar dal
otorgamiento del plazo de diez (10) dias habiles para remitir dicha informacion,

DE LOS CRITERIOS PARA LA DETERMINACION ADMINISTRATIVA DE LA SANCION
Sobre el bien Juridico Protegido

Que, para el presente caso, es de advertir que, si bien ne existen informes y/o reportes que la
conducta de la administrada haya ocasionado un dafoc a la salud de los consumidores; es de resaltar
que la referida conducta efectuada por esta, podria generar un efecto colateral contra un bien juridice
trascendental como es el derecho a la salud y su relacion inseparable con el derecho a la vida toda
vez que, al haberse beneficiado con la obtencion de la aulerizacion sanitaria en cuestion en base a




informazion fraudulenta o adulterada, no existen garantias que el producto al momento de haber sido

registraco sea inocuo contra la salud publica, por ello, tal como lo establece el Tribunal Constitucicnal
2z 1

en el Expedienia n® 2018-2004-AA/TC .

«Si bien en nuestro ordenamiento juridico el derecho & la salud no se encuentra

contempiado entre los derechos fundamentales formalmente establecidos en el articulo 2°

de la Constitucion, v més bien se le reconoce en el capitulo de los derechas economicos y

sociales a que se refieren los articulos 7° y 9° de la Carta, este Colegiado, al igual que

nuestro similar colombiano, considera que cuando la vulneracién del derecho a la salud

N compromete otros derechos fundamentales, como el derecho a la vida, la integridad fisica

i o el libre desarrollo de la personalidad, tal derecho acentua su cardcter fundamental y, por

] > fanto, su afectacién merece proteccion (...) (STC N.° T- 499, Corte Constitucicnal de

Colombia).(...). La salud es un derecho fundamental por su relacion inseparable con ei

derecho a la vida, y la vinculacién entre ambos es irresoluble, ya que la presencia de una

enfermedad o patologia puede conducirnos a la muerte o, en todo caso, desmejorar la

calidad e la vida. Entonces, es evidente la necesidad de efectuar las acciones para

instrumentalizar las medidas dirigidas a cuidar la vida, lo que supone el tratamiento

destinado a atacar las manifestaciones de cualquier enfermedad para impedir su

desarrollo o morigerar sus efectos, tratando, en lo posible, de facilitar al enfermo los
medios que le permitan desenvoiver su propla personalidad dentro de su medio socials.

Del misme mogo, el maxime intérprete de la Constitucion ha sefialado:

'El derecho a la salud constituye un derecho constitucional. Confarme al articulo 7° de la
Constitucion, “Todos tienen derecho a la proteccion de su salud, la del medio familiar y la
de la comunidad (...), asi como el deber de contribuir a su promocién y defensa. (...)". El
contenido o é&moito de proteccion de este derecno constitucional consiste en la “facultad
inherente a todo ser humano de conservar un estado de normalidad orgénica funcional,
tanto fisica como psiquica, asi como de restituirlo ante una situacion de perturbacion del
mismo”. (STC 1429-2002-HC/TC, FJ 12, segundo pérrafo). El derecho a la salud.
entonces, "se proyecta como la conservacion y el restablecimienlo de ese
estado" (STC 1429-2002-HC/TC, FJ 13). Este doble aspecto del derecho a fa salud se
orienta ciertamente a posibilitar un estado pleno de salud" Expediente n°7231-2005-
PA/TC

Sobre la Propuesta Para la Determinacion de Sancion

Que las sanciones administrativas pueden ser definidas como toca aquelia imposicién de una
situacion gravesa o perjudicial para el administrado, generada como consecuencia de [a contravencion
al ordenamiento juridico. Las senciones son dictadas en el cursc de un procedimiento administrativo y
con una finalidad principalmente de caracter represor. Al respecto, Garcia de Enterriz’ esboza la
siguiente definicion;

«Por sancién entendemos aqui un mal infligido por la Administracion a un administradc
como consecuencia de una conducta ilegal. Este mal (fin aflictive de la sancion) consistira
siempre en la privacion de un bien o de un derecho, imposicion de una obligacion de pago
de una multa (...)»

| Sentenca del Tribunal Constitucional, EXP. N.° 2016-2004-AATC, expedida el 05 de octubre de 2004,
! Gpniencia del Tribunal Constitucional, EXP. N ® 7231-2005-PA/TC. expedida el 29 de agosio de 2006.
' GARCIA DE ENTERRIA. Eduarde y FERNANDEZ, Tomas-Ramon. Curso de Derecho Administrative. Tomo |. Bogola: Palesira

2011, p. 1064
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Que, en tal sentido, la aplicacién de la sancidén se hard con estricto arreglo & los criterios gue
sefiala el articulo 135 de la Ley General de Salud. Ley n” 26842, que establece gue, al imponer una
sancion, la Autoridad de Salud tendra en cuenta,

a) los danos que se hayan producido o puedan producirse en la salud de las personas En
X el presente caso no existe indicios ni reportes de haberse producido dafos a la saiud de
i3 las personas.

,:'J b} la condicion de reincidencia o reiterancia del infractor: no se ha evidenciado que existan
4 estas condiciones por parte de la administrada.

Que, del mismo modo, atendiendo al Principio de Razonabilidad de la Polestad Sancionadorz
Administrativa, gue establece el numeral 3 del Articulo 248 del TUO de la LPAG, la propuesia de
sancion a imponerse a la empresa ATF TOYS E.LLR.L., se debera regir por los siguientes criterios:

a) El beneficio ilicito resultante por la comisién de la infraccién, hecho gue no se ha logrado
advertir

b) La probabilidad de deteccion de la infraccién

c) Lagravedad del dafo al interés publico y/o bien juridico protegido, que en el presente caso no
se ha evidenciado.

d) El perjuicio econdmico causado, lo cual ne se ha determinado en el presente caso.

e) La reincidencia, por la comision de la misma infraccion dentro del plazo de un (1) afio desde
que quedo firme la resolucion que sanciond la primera infraccion, situacion que no es
aplicable en el presente caso toda vez que no se constata un registro con antecedentes de I3
administrada scbre la misma materia

f) Las circunstancias de la comisidn de la infraccién, verificado gue no existe ninguna
circunstancia en especial gue agrave o atenue la responsabilidad de la administrada.

g) La existencia o no de la intencionalidad en la conducta del infractor, elemento subjetivo gue
no ha sido corrobaorado en el presente caso.

Que, al respecto, el Tribunal Constitucional, en reiterada jurisprudencia, ha sefaladec que, el
principio de razonabilidad sugiere una valoracion respecto del resultado del razonamiento del juzgador
expresado en su decision, mientras que el procedimiento para llegar a este resultado seria |z aplicacian
del principio de proporcionalidad. (EXP. N® 2192-2004-AA /TC).



Que asimssmo, el maximo Tribunal ha establecido gue el principio de proporcionalidad contiene
ires “sub principios’. en virtud de los cuales se debera ansglizar a) sl la medida estatal gue limita un
dereche fungamental es idoneo para conseguir el fin constitucional que se pretende con tal med da
(examen de idoeneidad), b) si la medida estatal es estrictamente necesaria (examen de necesidad), y, c|
si el grado de limitacion ¢e un derecho fundamental por parie de la medida estata es proporcional con
e! grado de realizacion del fin constitucional que orienta la medida estatal (examen de proporcionatdad
en sentido esitricio)

CQue, ahorz bien, en cuanto a los tres subprincipios (1. idone dad, 2. necesidad y 3. ponderacion o
proporc onalidad en sentido estricio) que sustentan el test de proporcionalidad, reiterada jurisprudencia
del Tribunal Constitucional nos ha aportado lo siguiente: "En cuanto al procedimienic que debe
seguirse en la aplicacion del test de proporcionalidad, hemos establecido que la decisién que afecta un
derccho fundamental debe ser sometida, en primer término, a un juicio de idoneidad o adecuacion,
esto es, si la restriccién en el derecho resulta pertinente o adecuada a [a finalidad que se busca
tutelar: en segundo lugar, superado este primer analisis, el siquiente paso consiste en analizar la
medida restrictiva desde la perspectiva de la necesidad; esto supone, como hemos senalado,
verificar si existen medios alternativos al adoptado por el legislador. Se trata del analisis
de relacion medio-medio, esto es, de una comparacion entre medios; el medio elegido por guien
esta interviniendo en la esfera de un derecho fundamental y el o los hipotéticos medios que
hubiera podido adoptar para alcanzar el mismo fin. Finalmente, en un tercer momento y siempre
que la medida haya superado con éxito los lest o pasos previos, debe proseguirse con el analisis de la
ponderacion entre principios ceastitucionales en conflicto. Aqui rige la ley de la ponderacién, segiin fa
cual “cuanto mayor es el grado de la no satisfaccion o de la afectacion de un principio, tanto
mavyor tiene gue ser la importancia de la satisfaccion del otro.” (Enfasis nuestro}),

Examen de idoneidad: La medida depe ser un medio juridico idoneo y ceherente para ugrar
su fin u objetivo previsto por el legislador En ese sertido nuestro Tribunal Supremo, lo ha
concentualizado como una "“relacion de causalidad” de medic a fin, entre el medic adopiano
traves ge la intervencion legislativa y el fin propuesto por el legislader. Conforme 2 o
conceptualizado anlerormenie y en nuestro centexto en analisis, la multa senzlada ¢n ei
numeral 34 3 del articulo 34° del Texio Unice Ordenado de la LPAG, establece una sancion
de entre cinco (05) y diez (10) Unidades Impositivas Tributarias (UIT) cemo el medio idoneo
mediante el cual se desincentiva un comportamiento prohibide, consistente en el hecho de
presantar informacidén o documentacion discordante con la declaracion realizada ante Ia
Administracian. Por lo que. en el caso de autos, la relacion de causalidad de medio a fin
(analis's medio -fin), se cumple, correspondiendo ante este hecho la aplicacion de la sarncion
propuesta en el antes citade numeral.

Examen de necesidad: En el presente caso, identificada la conducta infractora imputads z Ia
adminstrada ATF TOYS E.ILR.L. y atendienco que, conforme a los actuados administralivos
si bien no se ha evidenciado un dafc a la salud publica, empero, st un incumplimientc al
numeral 4 del articulo 87 del TUO de la LPAG; en este contexto, y en aras de prever que la
comisién de la conducta sancionable no resulte més ver‘tajcsa para el infracter gue -:-wr"'r
las normas infringidas, resuita pertinente considerar aqui una sancion de caracter peci un:ari
en atencion a lo establecido en el numeral 34,3 del articulo 34 del TUO de la LPAG, conforme
se ha sefalado la relevancia del derecho a la salud publica, como bien estipula la Ley
General de Salud. en su Titulo Preliminar, es _condicion indispensable del desarrollo
humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo: la
proteccion a la_salud indudablemente es de interés publico, y “responsabilidad del
Estado reqularla, vigilarla y promoverla"”

%]

Examen de razonabilidad (proporcionalidad): Es el grado o magnitud de la medida v &st
depe guardar una relacion equivalente — ventajas y desventajas — con &l fin que se procuia
alcanzar En tal sentido, la proporcionalidad en sentido estricto o ponderacion, consisie e
una comparacion entre el grado de realizacion u optimizacion del fin constitucional y iz
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intensidad de intervencién estatal. Por lo que, en el caso en concrele la sancion a imponerse

debe tener como objetive desincentivar el compartamiento prohibido plasmado en el numera

34.3 del articulo 34 del TUO de la LPAG, y considerando que la administrada no esta
registrada en la Central de Riesgo Administrative, no se cuenta con antecedentes cque
=4 permitan determinar gue esta conducta es o ha sido usual por parte de la recurrente:

Que, por tanto, bajo los argumentos expuestos en los considerandeos anteriores y de acuerdo a o
it establecido en el literal "g" del numeral 6.7 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacien Postenor
de los Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de Salud, corresponde a la Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, declarar la nulidad de la Autcrizacion
Sanitaria, contenida en la Resolucion Directoral N° 4629-2018/DCEA/DIGESA/SA, de fecha § de
agosto de 2018, expediente n” 34643-2018-AlJU, otorgada a la empresa ATF TOYS E.I.R.L v
asimismo imponer una multa a favor de la entidad de seis (8) Unidades Impositivas Tributarias

(UIT);

Que, finalmente, si la conducta descrita se configura en uno de los supuestos previstos en gl Titulo
XIX Delitos contra la Fe Publica del Codigo Penal, corresponde correr traslado al Procurador Publico
del Ministerio de Salud para gue proceda a comunicar al Ministerio Publico de corresponder, vy,

De conformidad a lo establecido en la Ley de Organizacion y Funciones de! Ministeric de Salud
aprobada por el Decreto Legislativo n® 1161; el Decreto Supremo n® 008-2017-SA - Reglamenic
QOrganizacion y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por Decreto Supremo n® 011-2017-8SA, la
Ley n® 26842 ~ Ley General de Salud, el Reglamento sobre Vigilancia y Control Sanitario de Alimentos
y Bebidas, aprobado por Decreto Supremo n°® 007-98-SA y sus modificatorias y el Texto Unico
Ordenado de la Ley n® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprebado por Decreto
Supremo n° 004-2018-JUS;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Declarar la NULIDAD del acto administrative contenide en la Autorizacion
Sanitaria para la Importacion de Juguetes expedida mediante Resolucion Directoral n® 46289-
2018/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 9 de agosto del 2018, contenida en el expediente n° 34643-2018-
AlJU, otorgada a la empresa ATF TOYS E.LR.L., identificada con RUC n® 20555017341, respecto al
Informe de Ensayo n® SZTY1400205008TS.




Articulo Segundo.- Asimismo, corresponde sancionar a la empresa ATF TOYS E.LR.L
identificado con RUC n® 20555017341, con una multa de SEIS (6) UNIDADES IMPOSITIVAS
TRIBUTARIAS (UIT) vigentes a la fecha de pago; de conformidad con el numeral 34.3 del articulo 34
del Texto Unico Ordenado de la Ley n® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
mediante Decretec Supremo n® 004-2019-JUS

Articulo Tercero.- Notificar a la Central de Riesgo Administrativo a cargo de [a Presidencia del
Consejo de Ministros, de acuerdo con el numeral 34.4. de! articulo 34 del Texto Unico Qrdenado de la
Ley n° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante Decreto Supremo n®
004-20192-JUS

Articulo Cuarto.- Correr traslado al Procuradar Publico del Ministerio de Salud, para que evalue el
presente procedimiento, de conformidad a sus atribuciones y de corresponder interponga 'as acciones
judiciales.

Articulo Quinto.- Correr traslado del presente acto a la Direccion de Certificaciones v
Autorizaciones para los fines correspondientes.

Registrese y Notifiquese
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