MINISTERIO DE SALUD No0.134:2018/RIGESA/SA

%m, 30 de...... Octubre....... ded.. 2018..

Vistos, el expediente N° 42810-2018-FP del administrado IMPORT. BF DEL SUR S.R.L.
identificado con RUC N° 20563970945, con domicilio en Prolongacion Pera N° 690, del distrito,
provincia y departamento de Cusco, sobre nulidad del acto administrativo contenido en la Resolucién
Directoral N° 4380-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 23 de octubre de 2017que otorga autorizacion
sanitaria para la importacion de juguetes, el Informe N° 2004-2018/DFIS/DIGESA, vy el Informe N°
242-2018/DG/DIGESA, del area legal de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria;

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Directoral N° 4380-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 23 de
octubre de 2017, la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones otorgé autorizacion sanitaria para la
importacion de juguetes a favor del administrado IMPORT. BF DEL SUR S.R.L. (en adelante el
administrado);

Que, con fecha 07 de febrero de 2018, la Direccion de Fiscalizacion y Sancién, conforme a
sus competencias mediante correo electronico institucional solicita al Laboratorio Bureau Veritas
verifique la veracidad del Informe de Ensayo N° (8814)183-0031(F), presentado por el administrado
en el procedimiento de autorizacion sanitaria para la importacion de juguetes;

Que, con fecha 07 de febrero de 2018, el Laboratorio Bureau Veritas emiti® respuesta
mediante correo electronico sefialando que “Please note the test report was not issued by BV and it is
fake. Thank you”, cuya traduccion en espafiol es: “Tenga en cuenta que el informe de prueba no fue
emitido por BV (Bureau Veritas) y es falso”:

Que, mediante Oficio N° 110-2018/DFIS/DIGESA, de fecha 15 de febrero de 2018, la
Direccion de Fiscalizacién y Sancion remite al administrado, la respuesta del Laboratorio Bureau

Veritas, otorgandole un plazo de cinco (5) dias habiles para que presente sus descargos, siendo
notificado con fecha 19 de febrero de 2018:

Que, mediante escrito s/n de fecha 23 de febrero de 2018, el administrado solicitdé una
ampliacion de! plazo otorgado a fin de presentar sus descargos:



Que, mediante Oficio N° 604-2018/DFIS/DIGESA, de fecha 06 de agosto de 2018, la
Direccion de Fiscalizacion y Sancion otorga al administrado la ampliacion de plazo de cinco (5) dias
habiles, siendo notificado al administrado con fecha 8 de agosto de 2018:

Que, con fecha 15 de agosto de 2018, el administrado presenta su descargo mediante el cual
manifiesta lo siguiente: Desconocia de la invalides del Test Reporte N° (8814)183-0031(F), del
Laboratorio, por cuanto lo recibe de los proveedores y fabricante que se localizaran en la Republica
Popular de China.

Que, mediante Proveido N° 410-2018/DFIS/DIGESA, de fecha 07 de setiembre de 2018, la
Direccion de Fiscalizacion y Sancion eleva a la Direccidén General el expediente N° 42810-2018-FP,
de fiscalizacion posterior, y el Informe N° 2004-2018/DFIS/DIGESA, mediante el cual concluye lo
siguiente: “(...) corresponde a la Direccién General declara ia nulidad de oficio a la Resolucion
Directoral N° 4380-2017/DCEA/DIGESA/SA de fecha 23 de octubre de 2017 e imponer la sancién
correspondiente”, por lo que recomienda “Remitir el presente informe a la Direccién General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, con la finalidad de dar cumplimiento a lo establecido en
el numeral 33.3 del articulo 33 Fiscalizacién Posterior, del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante Decreto Supremo N° 006-2017-
JUS (...)"

Que, al respecto, el numeral 33.3 del articulo 33 del Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante Decreto Supremo N° 006-
2017-JUS, (en adelante Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General) establece lo siguiente: “En caso de comprobar fraude o falsedad en la
declaracion, informacién o en la documentaciéon 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 declaracion, informacién o documento; e imponer
a quien haya empleado esa declaracién, informacién o documento una multa en favor de la entidad
de entre cinco (5) y diez (10) Unidades Impositivas Tributarias (UIT) vigentes a la fecha de pago, y
ademas, si la conducta se adecua a los supuestos previstos en el Titulo XIX Delitos contra la Fe
Publica del Cédigo Penal, ésta debera ser comunicada al Ministerio Publico para que interponga la
accion penal correspondiente’,

Que, en el presente caso, el administrado present6 ante la Direccion General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, el Informe de Ensayo N° (8814)183-0031(F), emitido
presuntamente por el Laboratorio Bureau Veritas para proceder a realizar el procedimiento N° 41,
establecido en el TUPA del MINSA aprobado por Decreto Supremo N° 001-2016-SA, el cual exige
ntre otros requisitos: “Certificado o informe de ensayo correspondiente, el cual debera contener
todos los cédigos de productos sobre los cuales realiza el examen, otorgado por un laboratorio
acreditado por entidades internacionales, u otra entidad acreditadora del pais donde se realizé el
ensayo, laboratorio acreditado por INACAL o laboratorio de la entidad nacional competente, debiendo
presentar traduccion simple en caso de estar en idioma distinto al espafiol”, establecido en el articulo
19° del Reglamento de la Ley N° 28376, Ley que prohibe y sanciona la fabricacién, importacion,
distribucion y comercializacion de juguetes y Utiles de escritorio toxicos o peligrosos aprobado por
Decreto Supremo N° 008-2007-SA,;

Que, la Direccién de Fiscalizacién y Sancion mediante Informe N° 2004-2018/DFIS/DIGESA,
de fecha 05 de setiembre de 2018, informa las siguientes actuaciones en el marco de la fiscalizacion
posterior 1) El correo electrénico de fecha 07 de febrero de 2018, mediante el cual, el Laboratorio
Bureau Veritas responde “Please note the test report was not issued by BV and it is fake. Thank you’,
cuya traduccion en espafiol es: “Tenga en cuenta que el informe de prueba no fue emitido por BV
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(Bureau Veritas) y es falso”; 2) El Oficio N° 110-2018/DFIS/DIGESA, de fecha 15 de febrero de 2018,
y Oficio N° 604-2018/DFIS/DIGESA, de fecha 06 de agosto de 2018, mediante el cual otorgd plazo al
administrado para que presente sus descargos; y 3) El escrito de descargo de fecha 15 de agosto de
2018; y concluye que el administrado presenté ante DIGESA un documento adulterado para obtener
la autorizacién de importacion de juguetes y Utiles de escritorio, por lo que, recomienda se inicie el
procedimiento de nulidad de oficio de acuerdo al numeral 33.3 del articulo 33 del Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General;

Que, es importante sefalar que el literal “b” del numeral 6.6 de la Directiva Administrativa N°
252-MINSA/2018/0GPPM, “Directiva Administrativa para la Fiscalizacion Posterior de los
Procedimientos a Cargo de los Organos del Ministerio de Salud” aprobada mediante Resolucién
Ministerial N° 820-2018/MINSA, de fecha 06 de setiembre de 2018 (en adelante Directiva
Administrativa para la Fiscalizacion Posterior de los Procedimientos a Cargo de los Organos del
Ministerio de Salud) establece que: “Si se verifica que el fraude o falsedad se encuentra tipificada en
una norma legal especial, se debe remitir al érgano a cargo de la instruccién del procedimiento
administrativo sancionador, (...);

Que, no obstante, 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 Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, conforme al
literal “d" del numeral 6.6 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacién Posterior de los
Procedimientos a Cargo de los Organos del Ministerio de Salud:

Que, al respecto, el numeral 1 del articulo 25° de 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 aprobado por Decreto Supremo n° 008-2007-SA, establece entre otras
como infraccién grave lo siguiente: “Cuando el importador o fabricante oculte o altere
intencionalmente la informacién consignada en los expedientes administrativos para la obtencion de
Registros, Autorizaciones, Permisos Especiales previstos en el Reglamento”: la misma que “se podré
sancionar mediante suspension temporal del Registro, Autorizacién Sanitaria, Cierre Temporal de
empresas o sus instalaciones por un término maximo de hasta ciento ochenta (180) dias calendario o
multa equivalente de 6 a 50 UIT; ademaés de la inmovilizacién y/o decomiso segtn corresponda’;
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Que, en relacién a ello, la Direccion de Fiscalizacion y Sancion ha indicado que el supuesto
antijuridico contenido en el numeral 1 del articulo 25° de Reglamento de la Ley N° 28376, Ley que
prohibe y sanciona la fabricacion, importacion, distribucién y comercializacién de juguetes y utiles de
escritorio toxicos o peligrosos aprobado por Decreto Supremo n° 008-2007-SA, establece como factor
condicional “la intencionalidad” de ocultar o alterar informacion a fin de obtener la autorizacion
sanitaria, hecho subjetivo que no se ha logrado establecer en el presente procedimiento, por lo que,
sefiala que no cabe la interpretacion extensiva ni analoga del supuesto antijuridico, por tanto, debe
seguir el procedimiento administrativo de nulidad acuerdo a lo establecido en el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, de acuerdo a lo
establecido en el Informe N° 2004-2018/DFIS/DIGESA:

Que, ahora bien, cabe resaltar que las leyes que crean y regulan procedimientos especiales
no podran imponer condiciones menos favorables a los administrados que las previstas en la
presente Ley, conforme el articulo Il del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General;

Que, el “Principio de Legalidad” sefiala que no se puede atribuir la comision de una falta si
ésta no esta previamente determinada en la Ley, asimismo, respecto del “Principio de Tipicidad”
conviene sefalar que el Tribunal Constitucional se ha pronunciado mediante Expediente N° 2192-
2007-AA/TC indicando lo siguiente: “(...) el sub principio de tipicidad o taxatividad constituye una de
las manifestaciones o concreciones del principio de legalidad, respecto a los limites que se imponen
al legislador penal o administrativo, a efectos de que las prohibiciones que definen sanciones, sean
estas penales o administrativas, estén redactadas con un nivel de precision suficiente que permita a
cualquier ciudadano comprender sin dificultad lo que esta proscribiendo (...)":

Que, de lo expuesto, la Direccion de Fiscalizacion y Sancion ha verificado como resultado de
la fiscalizacion posterior la no autenticidad del Informe de Ensayo N° (8814)183-0031(F), presentado
por el administrado en el procedimiento de autorizacién sanitaria para la importacién de juguetes,
asimismo, que el supuesto de hecho no califica como infraccion tipificada en el numeral 1 del articulo
25° de Reglamento de la Ley N° 28376, Ley que prohibe y sanciona la fabricacién, importacién,
distribucion y comercializacion de juguetes y Utiles de escritorio téxicos o peligrosos aprobado por
Decreto Supremo N° 008-2007-SA, en tal sentido, corresponde seguir con el procedimiento
administrativo de nulidad de oficio conforme al numeral 33.3 del articulo 33 del Texto Unico Ordenado
de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General;

Que, por tanto, de los argumentos expuestos en los considerandos anteriores, y de
conformidad con el literal “g” del numeral 6.7 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacion
Posterior 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
Resolucion Directoral N° 4380-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 23 de octubre de 2017, mediante el
cual la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones otorgd autorizacion sanitaria para la importacion
de juguetes a favor del administrado; asi también corresponde imponer una multa a favor de la
entidad de cinco (5) Unidades Impositivas Tributarias (UIT);

Que, asimismo, la conducta descrita configuraria uno de los supuestos previstos en el Titulo
XIX Delitos contra la Fe Publica del Cédigo Penal, por lo que, corresponde correr traslado al
Procurador Publico del Ministerio de Salud para que proceda a comunicar al Ministerio Publico, de
corresponder,;

Que, finalmente, corresponde remitir el expediente a la Direccién de Fiscalizacion y Sancién

de conformidad con el literal “j" de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacion Posterior de los
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Procedimientos a Cargo de los Organos del Ministerio de Salud, a efecto que el personal a cargo de
la fiscalizacion posterior registre la informacion en la Central de Riesgo Administrativo;

De conformidad con la Ley N° 26842, Ley General de Salud; Reglamento de Organizacion y
Funciones, aprobado por Decreto Supremo N° 008-2017-SA, y modificatoria; y el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante
Decreto Supremo N° 006-2017-JUS.

SE RESUELVE:

Articulo primero: Declarar la nulidad del acto administrativo contenido en la Resolucion
Directoral N° 4380-2017/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 23 de octubre de 2017, mediante el cual la
Direccion de Certificaciones y Autorizaciones otorgd autorizacién sanitaria para la importacion de
juguetes a favor del administrado IMPORT. BF DEL SUR S.R.L.

Articulo segundo: Sancionar al administrado IMPORT. BF DEL SUR S.R.L. con una multa
de cinco (5) Unidades Impositivas Tributarias vigentes a la fecha de pago; de conformidad con el
numeral 33.3 del articulo 33° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo Genera, aprobado mediante Decreto Supremo N° 006-2017-JUS

Articulo tercero: Remitir una copia del presente expediente al Procurador Publico del
Ministerio de Salud para que proceda a comunicar al Ministerio Publico, de corresponder, de acuerdo
con el literal “i” de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacion Posterior de los Procedimientos a

Cargo de los Organos del Ministerio de Salud.

Articulo cuarto: Remitir el expediente a la Direccion de Fiscalizacién y Sancién para que
proceda conforme a sus competencias.

Articulo quinto: Remitir copia de la presente resolucién directoral a la Direccion de
Certificacién y Autorizacion a efectos que registre el estado actual de la autorizacién sanitaria para la
importacion de juguetes otorgada al administrado IMPORT. BF DEL SUR S.R.L.

Registrese y comuniquese
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