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Visto, el expediente numero 23407-2019-FP, de la empresa LOYALTY PERU S.A.C.. dentificada
con RUEC N° 20381600441, y el Informe N® 388-2020/AL/DG/DIGESA. de fecha 19 de noviembre de 7020
del ared legal de la Direcciéon General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria.

ONSIDERANDO:

ue, mediante la Resolucion Directoral N° 5533-2018/DCEA/DIGESA/SA de fecha 19 de
setiembfe de 2018, sustentada en el Informe N® 7909-2018/DCEA/DIGESA, ambos documentas
contenigos en el expediente N° 44541-2018-AlJU, la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones de |

LOYALTY PERU S.A.C.. identificada con RUC N° 20381600441, en adelante la administrada con
domicilip legal ubicade en el Jiron Sedor de Sipan N° 297, Urbanizacion Las Poncianas, distrite d=
de Surco, provincia y departamento de Lima, la autorizacion sanitaria para la importacion ve
, cuya descripcion y codigos se detallaron en el anexo del informe sustentatorio, con ia vigencia

ue, con fecha 08 de marzo de 2019, el Area de Fiscalizacién Posterior, de la Direccion de

idn sanitaria, obteniendo como respuesta de parte del precitado laboratorio en la fecha 10 ce
e 2019, lo siguiente: “(...). The document as provided by you does not comply with the one as

. solicité nuevamente mediante correo electronico institucional (dfis@minsa.gob.pe) al precilado
io, la verificacién de la autenticidad del Informe de Ensayo N° 01640671132 001, obieniendo
respuesta en la misma fecha indicando que dicho documento es falsificado; por consiguiente. el area de
Fiscalizacion Posterior solicitd se especifique Ias caracteristicas que hacen que dicho informe sea falso.
obteniendo respuesta de parte del laboratorio en la fecha 08 de noviembre de 2019, indicando que: '(.. )
For youf information, the sample receiving date, testing period and report issued date are changed from
2016 to|2018", cuya traduccién al espariol es: “(...) Para su informacion, la fecha de recepcidn de la
muestra, el periodo de prueba y la fecha de emisiéon del informe se modificaron del 2016 a 2016




Que, con ‘echa 14 de mayo de 2019 la Direccién de Fiscalizacién y Sancién notifico debidamente
a la administrada el Oficio N° 521-2019/DFIS/DIGESA anexando el Informe N°® 1179.
2019/0SFIS/DIGESA, a tfravés del cual cancluyé dar inicio al procedimiento adminisirativo de nulidad de
oficio de la autorizacion sanitaria, dado los resultados obienidos de la fiscalizacion posterior realizada al
sxpadiente N°® 44541-2018-AlJU, donde se constato gue el Informe de Ensayc N® 0164067119a 001
declarado por la recurrente, carece de autenticidad conforme a la respuesta obtenida del Laboratorio
TUV RHEINLAND: asimismo, ante dicha comunicacion la recurrente presento sus respectives descargos
mediante documento s/n en la fecha 28 de mayo de 2019, describiendo su confirmacién particular gue el
nforme de ensayo objeto de materia es falso, de acuerdo a la informacion ratificada por parte del
iaberatario remitida a la misma administrada via correos electrénicos;

Que, con fecha 07 de junio de 2019, la Direccidon de Fiscalizacién y Sancién, atendiendo a la
nformacion obrante en el expediente administrativo, emitid el Informe de Fiscalizacién Posterior N7 1608-
2019/FIS/DIGESA, concluyendo gue producto ce la actividad de fiscalizacién posterior, se desprende
gue |z adminisirada incidio en la declaracion de informacion falsa, a través del Informe de Ensayo N
018406871192 001, por lo que, recomendd continuar con el procedimiento de nulidad de oficio de e
aJtorizacion sanitaria otorgada y en consecuencia disponerse una multa contra la referida, ascendente
a cinco (05) unidades impositivas tributarias;

Que, con fecha 25 de febrero de 2020, y ante la informacion obtenida la Direccion de Fiscalizacion
y Sancion notifcd debidamente a la administrada el Auto Directoral N* 018-2020/DFIS/DIGESA/SA
sustentado en e! Informe N° 184-2020/DFIS/DIGESA; mediante el cuzal se dispuso |la aplicacion de las
medidas de seguridad de Suspension, Inmovilizacion y Retiro del Mercado del producto juguete "Juego
Interactive Casa de Papel - Casita de Juguele de Papel'. el mismo que se encuentra vinculado al informe
J2 ensayo cuesticnado. en salvaguarda de la salud publica. Hecho que motivo con fecha 12 de marzo
de 2070, que la administrada presente ante esta autoridad sanitaria, sus descarges medianis documento
s/n detallando haber cumplido con la medida de seguridad dispuesta desce el mes de junio de 2079, lo
cual puse en conocimiento de la mencionada direccién ejecutiva a fin de darse por cumplica la
cisposicicn,

Que, con fecha 23 de junic de 2020, la Direccion de Fiscalizacion y Sancién emitio el Informe N*
£39.2020/DFIS/DIGESA mediante el cual se concluyé gue el area de Fiscalizacion Posterior cumplio con
corroborar la falsificacion del Informe de Ensayo N° 0164067119a 001 correspondiente al expediente N
44541-2018-AlJU: por lo que, recomendd elevar los recaudos obrantes a la atencion de esta Direccion
Cererzl, a fin de continuar con el procedimientc administrativo de nulidad de oficio de la autorizacicn
sanitaria otorgado a la administrada,

Que, el numeral 34.1 del articulo 34° del Texto Unico Ordenade de la Ley N° 27444, Ley del
“rocedimiento Administrativo General (en adelante TUC de la LPAG), aprobado mediante el Decreto
Supremo N° 004-2018-.US, sefiala que "Por la fiscalizacion posterior, la entidad ante la que es realizavo
L procedimiento de aprobacion automatica, evaluacion previa o haya recibido la documentacion a que
se refiere el articulo 49, queda obligada a verificar de oficic mediante el sistema del muesireo. la
aulenticidad de las declaraciones, de los documentos, de las informaciones y de las traducciones
cropercionadas por el administrado”,

Que, asimismo, el numeral 34 .3 del mismo apartado legal sefiala que: "En caso de comprobarse
fraude o falsedad en ia documentacion presentada por el administrado, la enfidad ccnsiderara no
satisfecha la exigencia respeciiva para todos sus efectos, procediendo a declarar la nulidad de! aclo
administrativo sustentado en dicha declaracién, informacion o documento, e imponer a quien haya
empleado esa declaracion, informacion o documento una multa en favor de la entidad de entre cince (3)
y ez (10) Unidades Impositivas Tributarias vigentes a la fecha de pago, vy, ademas, sile conducta sc
asdesua a los supuestos previstos en el Titulo XIX Delites contra la Fe Publica del Codige Penal sita
debard ser comunicada al Ministerio Publico para gue interponga la accion penal correspondientu”

Que. ahcra bien, conforme lo establecide en el articulo 213° del precitado marco normative, la
fulidad de oficioc de los actos administrativos puede ser declarada en cualquiera de los casos
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mencionfados en el articulo 10° del mismo TUO de la LPAG, aun cuando haya quedado firme el acto
cuestiorlado; asimismo, dicha nulidad puede ser declarada por el funcionario jerarquico superior al que
expidid el acto gue se invalidara,

Que, de acuerdo al literal "d" del numeral 6.6 de la Direcliva Administrativa N° 2£2-
MINSA/RO18/OGPPM, "Directiva Administrativa para la Fiscalizacién Posterior de los Procedinuentos a
cargo dg los Organos del Ministerio de Salud”, aprobada mediante la Resolucion Ministerial N® #20
2018/MINSA, de fecha 06 de septiembre del 2018, se establece que: "S/ se verifica que el fraude ©
falsedad no se encuentra tipificada en una norma legal especial, se sigue el procedimiento administrali o
de nulided de oficio conforme al TUO de la Ley N° 27444, (...)"

SOBRE|EL INICIO DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE NULIDAD DE OFICIO

Qlue, para el presente caso, el cual inicia con la fiscalizacion posterior realizada al expediente
adminis{rative N° 44541-2018-AlJU, y de conformidad con lo prescrito en el numeral 34.1 del articulo 34
del TUQ de la LPAG, el Area de Fiscalizacién Posterior de la Direccion de Fiscalizacion y Sancion
procedi¢ con las gestiones correspondientes para verificar la veracidad de la documentacion declarada
por la gdministrada para la obtencién de su autorizacion sanitaria para la importacion de juguetes,
materialjzado en la Resolucion Directoral N° 5533-2018/DCEA/DIGESA/SA de fecha 19 de setiembre de
2018: gntablando comunicacion via correo electronico con el Laboratorio TUV REHE!NLAND
iniciaimente en la fecha 10 de marzo de 2019 y posteriormente corroborando la informacion abtenic
detalle die los datos adulterados mediante correo electronico institucional en las fechas 05 y C& c‘o
noviemdre de 2019, [dfis@minsa.gob.pe y markcheck@tuv.com / Jennifer.li@tuv.com]; cbienendn [a
siguientg respuesta y detalle respecto al Informe de Ensayo N° 01684067119a 001:

Cofreo electronico de fecha 10 de marzo de 2019

“(..1). The document as provided by you does not comply with the one as issued by us according 1o
ourjdatabase (...)"

La {raduccion al espafiol, es la siguiente;

‘(..1) El documento provisto por usted no cumple con el emitido por nosotros de acuerdo con nuastra
hade de datos (...)"




Correo electronico de fecha 05 de noviembre de 2019
“(...). The submited report is counterfeit”

La traduccion al espafol, es la siguiente:

"/...) El'informe enviado es falso”

Correo electronico de fecha 08 de noviembre de 2019

“(...) For vour information, the sample receiving date, testing period and report issued date arz
changed from 2016 to 2018"

La traduccien al espanol, es la siguiente:

“(...) Para su informacion, /a fecha de recepcion de la muesira, el periodo de prueba y la fecha de
emision del informe se modificaron del 2016 a 2018"

Que, en consecuencia, la Direccion de Fiscalizacion y Sancion advierte gue la informacion declaradzs
por le administrada para la obtencion de su autorizacion sanitaria, no resulta ser veraz, motivando el
impulso de iniciar el procedimiento administrativo de nulidad de oficio incoado contra la misma por la

/‘/,;g’.ﬁ—':?“ﬁ:\\\\ cresuntia falsedad de documentacion declarada ante la Administracion Plblica;

HE . SO

R Ay B : - ' .

{ &1‘% i Que, en este contexto y en atencicn a la informacion advertida por parte del laboratorio TUV

' m& "/ RHEINLAND, la Direccion de Fiscalizacién y Sancidén procedié con emitir el Oficio N° 521-
\:?_MGE*:»/"“/ 2019/CFIS/DIGESA el cual contenia adjunto el Informe N° 1119-2018/DFIS/DIGESA, ambos documentos

C CRUZ debidamente notificados con fecha 14 de mayo de 2018 y mediante los cuales se comunicé a la
recurrente el inicio del procedimiento administrativo de nulidad de oficio, respecto a la Autorizacién
Sanitaria otorgada y contenida en la Resolucion Directoral N°® 5533-2018/DCEA/DIGESA/SA de fecha 15
de setiembre de 2018, producto de dicha notificacion, con fecha 29 de mayo de 2013 la administraca en
pieno egjercicio de su derecho de defensa presento sus descargos correspondienies ante esta autoridad
santtaria, manifestando naber realizado sus consultas particulares con su empresa proveedora y &l
aboratorioc TUV RHEINLAND; tomande conocimiento de parte de la proveedora que el personzl del
leboratorio que proporciond el informe de ensayo cuestionado, ya no se encuentra laborando en &l
misme, y asimismoe de parte de! laboratorio, Ia ratificacion que el informe de ensayc no cumple con los
documentos emitidos por ellos, de conformidad con su base de datos. Por lo que, sostiene haber obrado
ce buena fe con su empresa proveedora, al recepcicnar el informe de ensayo tratado y declarario ante
estz autoridad sanitaria, sin tener lo medios ¢ alguna razén para cuestionar la veracidad de aicho
documento;

RESPECTO DEL INFORME DE SOLICITUD DE NULIDAD DE OFICIC DEL ACTO ADMINISTRATIVO

Que, con fecha 07 de junic de 2020, el Area de Fiscalizacion Posterior de la Direccion de
Fiscelizacion y Sancion, luego de evaluar el descargo de la administrada presentado contra la notificazion
¢zl iricio del procedimiento de nulidad de oficio incoado en su contra; procedié con emitir el Informe de
Fisczlizacion Fosterior N® 1605-2019/DFIS/DIGESA, el cual concluyd que producto de la actividad de
fiscalizacién posterior al expediente N° 44541-2018-AlJU, se identificd que el Informe de Ensayo N°
0164087119a 001 es falso, de conformidad con lo sefalado por el laboratorio TUV RHEINLAND, por lo
nue. sz procecio a proponer el inicio del procedimiento administrativo de nulidad de oficic y asimismo
croponer una sancion de mulia contra la referida ascendente a CINCO (05) Unidad Impositiva Tributaria
(UIT);

Que, en este contexto, el articule 213° del TUO de la LPAG, hace referencia a los supuestos en ios
cuales resulta procedente la declaracion de nulidad de los actos administratives, aun cuando estos hayan
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guedadd firmes, siempre que agravie el interés publico o lesionen derechos fundamentales. Asimismo,
se estaplece gue una de las caracteristicas previas a la declaracion de nulidad de oficio de un acte
adminisfrativo favorable al/la administrado/a, es la de ctorgar a los/las administrades/as un plazc no
menor de cinco (05) dias para que ejerzan su derecho de defensa y formulen sus descargos, infirigndo
el emplgo de los medios de defensa correspondientes, de conformidad con lo sefialado en el numeral
173.2 d¢l articulo 173° de la citada norma; verificando para el presente caso que esta autoridad saniiana
cumplid|con otorgar a la administrada un total de diez (10) dias habiles como plazo, conforme s verilica
del cantenido del Oficio N® 521-2019/DFIS/DIGESA el cual fue naotificado en |a fecha 14 ce mayo dn
2019 y $obre el cual la administrado procedié con interponer sus descargos correspondientes en la fecha
28 de mpyo de 2019,

0 DE IR

e o " . « -

;"‘ P ‘0\ Queg, en este sentido, se colige que la actuacion de la autoridad sanitana se encuentra deniro ¢e los

(( W= ) paramefros establecidos por el principio del debido procedimiento, sin encontrarse inmersa en ninguna
| i

\\ s o/ causal ge nulidad;
2L 1By

Que, ahora bien, de la evaluacion realizada al expediente administrativo, se desprende cug en @l
informe|de Fiscalizacién Posterior N° 16809-2020/DFIS/DIGESA, de fecha 07 de junio de 2019
posteriofmente ratificado en todos sus extremos mediante el Informe N° 938-2020/DFIS/DICESA ce
fecha 23 de junio de 2020, se realizé una descripcién de los hechos observados y acreditados comio
la incidéncia de la administrada en el incumplimiento a la norma administrativa (articulo 34° del
TUO defla LPAG), y se valord el Test de proporcionalidad al momento de proponer una sancion
de multh requlado en el numeral 34.3 del articulo 34° del Texto tinico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado por el D.S. N° 004-2019-JUS; pcr io ave
cumple ¢on la exigencia de adecuaciones requeridas por la normatividad vigente;

RESPECTO AL DERECHO DE DEFENSA DE LA ADMINISTRADA
Del desgargo presentado con fecha 28 de mayo de 2018
precedentes, con fecha 28 de mayo de 2019, la administrada presentd sus descargos mediants esarilo

s/n frente al inicio del procedimiento administrative de nulidad de oficio; sosteniendo como argumentos
de defer{sa, los siguientes puntos:

QUE en atencién al presente punto y atendiendo a la informacidn mencionada en paragrafos




i) La mencién de haber gestionado sus coordinaciones de comunicacidén particulares con su
empresa proveedora y con el laboratorio TUV RHEINLAND; producto de las cuales se confirmo
gue el Informe de ensayo declarade no cumple con los documentos emitidos per dicho
laboratorio.

iij La aceptacion de haber presentado el informe de ensayo cuestionado, el cual fue obtenide de
su empresa proveedora de buena fe; por lo que, no cento con alguna razon para cuestionar su
veracidad,

Cue. con relacion a los argumentos de defensa, la adminisirada menciona haber gestionade sus
gropias coordinaciones directamente con su empresa proveedora y el laboratoric TUV RHEINLAND,
obteniendo como respuesta de parte de su proveedor que dicho informe fue proporcionado por un
parsonal trabajador del laboratorio, el misme gue le habrian confirmado, ne continua labarando en dicho
labgoraterio; asimismo, producio de las comunicaciones establecidas con el laboratorio, la recurrente
confirmo que el informe de ensayo no se encuentra conforme a los documentos gue dicho laboratorio
emite, v que asimismo el precitado laberatorio se encontraria verificande si anteriormente se elaboro
zlgun informe sobre los mismos productos, sin embarge, dicha afirmacion a |a fecha de presentacion del
descargo de la administrada e incluso a la emisién del presente acto, ne ha sido concluida o confirmada,

Que, aunado 2 lo mencicnade, la administrada también confirma y acepta haber declaraco el
informe de ensayo N° 0184067119z 001 ante esta autoridad sanitaria posterior a su recepcion de parte
de su empresa proveedora, agregando haber actuado de buena fe, al obtener dicho documento, por o
que no tuvo razdn alguna para cuestionar su veracidad, aunade al hecho que la misma sostiene no ser
L1 laboratorio, infiriende su imposibilidad de verificar la veracidad de dichc informe;

Jue, ante o mencionade, es necesario referir que el numeral 4, del articulo67° del TUQ de la LPAC
sefiala que: "Los administrados respecto del procedimiento administrativo, asi como quienes parnticipen
en el, tienen los siguientes deberes generales: 4. Comprobar previamente a su presentacion ante la
entidad, la autenticidad de la documentacion sucedanea y de cualquier otra informacién que se
ampare en la presuncion de veracidad” [el énfasis es nuesitro]; es decir, que si bien la recurrente
manifiesta haber actuado de buena fe comercial frente a la informacicn proporcionada par su proveedora
y pesteriormente declarar dicha informacion ante esta autoridad sanitaria, dicho argumento no exinie |a
resporsabilidad v obligacion de la administrada de verificar la informacién recepcionada, v mas aun con
znteroridad a ser declarada ante la Administracion Publica, cuya finalidad sera obtener un titulo
rapilitante que le permita comercializar productos {juquetes) cuye publico final v objetive es una poblacién
zltamente vulnerzble como lo son los nifos y ninas, asimismo, respecio a la manifestacion de la
administrada, de no contar con los medios para verificar |a veracidad del informe de ensayo cuestiorado,
no resultar concordante con sus acciones de consulta realizadas directamente al laboratorio TUV
RHEINLAND; ya que, la misma ha acreditado su capacidad de comunicarse directamente con cicho
izberatorio 2 fin de consultar sobre a la veracidad del informe de ensayo objeto de materia, hecho gue
oudo realizar con anterioridad a ser declarado ante esta Administracion;,

Que, en consecuencia, ha quedado debidamente evidenciado con la aceptacion de la adminisirada
en sU documento de descarge, y sobre la cual la misma no ha podido sostener algun argumentns de
conviccién que desvirtué dicha responsabilidad, su incurrencia en la declaracion de informacion
fraudulenta ante la Administracion Publica; hecho que inclusc contraviene los requisitos de valides de los
zctos administrativos, descritos en el articulo 37 del TUO de la LPAG, especialmente el objeto o conterida
cdel acto per se el cual debe ser licito entre otfras caracteristicas mas; ya gue, claraments ce 0
manifestado por la recurrente, si bien se colige que la misma no resulta ser la responsable de "adulierar
o falsificar” el informe en cuestion. si resulta ser responsable de verifcar la validez del documenio
aaclarado ante esta auioridad sanitaria; por lo gue. al obtener de dicha declaracion un acto administrative
que g irrogue derechos v beneficios, es de deducir que dicho acto se basa en un contenide u objela
licite, al encortrarse fundamentado en informacion falsa; informacion que la recurrente no cumplio con
verficar previamente a su declaraclén, de acuerdo con sus cbligaciones detalladas en el numeral 4, del
articulo 87° del TUO de la LPAG;
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RESPELTO A LA DISPOSICION DE UNA MEDIDA DE SEGURIDAD

Quie, respecto a |a disposicion de las medidas de seguridad contenidas en el Auto Directoral N° 019-
2020/DFIS/DIGESA/SA, emitidas en aras de salvaguardar del derecho a la salud publica, ante una
posible |vulneracion del precitado derecho fundamental; la administrada procedid con presentar sus
respectivos descargos mediante documento s/n en la fecha 12 de marzo de 2020, sosteniendo haber
cumplidp con lo dispuesto por la precitada direccion ejecutiva, al retirar del mercado los productes de
"Casa de carton pintar" y "Cohete cartén”, los mismos que se encuentran vinculados al Informe de Ensayo
N°® 0164087119a 001, adjuntando como evidencia de dicho actuar siete tomas fotograficas de los
juguete$ mencionados y asimismo un detalle de inventario del mes de diciembre de 2018, donde se
describgn las cantidades por cada juguete. Ante dicho descargo, la Direccién de Fiscalizacion y Sancion
emitié gl Informe N° 938-2020/DFIS/DIGESA, mediante el cual analizo lo alegado por la recurrente
considefando gue las evidencias presentadas por la misma, dan por cumplida la medida de seguridad
dispues}a en su contra, sin obrar documento alguno en el expediente administrativo gue de por levantada
dicha medida;

QuE, de otro lado, es menester recalcar al margen de lo descrito en paragrafo precedenta, que la
accion de declarar informacion falsa ante la Administracién Publica, a fin de alcanzar la obtencion de un
titulo habilitante, siendo para el caso en concreto una autorizacion sanitaria para la importacion de
jugueteg, cuya importacién de productos se encuentra destinado @ una pablacion o publico objelivo
altamente vulnerable como lo son nifios, nifias y adolescentes; resultaria ser pasible de la accion penal
correspdndiente, en caso de adecuarse los supuestos previstos en el Titulo XIX Delitos contra la Fe
Publica gel Cédigo Penal;

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

Que, para el presente caso, es de advertir que, si bien no existen informes y/o reportes gue la
conducta de la administrada haya ocasionado un dafio a la salud de los consumidores, siendc en el caso
en concfeto la poblacién infantil el publico objetivo; es de resaltar que la referida conducta efectuada por
esta, pofdria generar un efecto colateral contra un bien juridico trascendental como es el derecho a |a
salud y|su relacién inseparable con el derecho a la vida; toda vez que, al haberse beneficiado con la
obtencidn de la autorizacién sanitaria en cuestidn en base a informacién fraudulenta o aduiterada, no




existen garantias que el producto al momento de haber sido registrado sea inocuo contra la salud publica;
vor ello, tal como lo establece el Tribunal Constitucional en el Expediente N° 2016-2004-AA/TC!:

« 81 bien en nuestro ordenarmiento juridico el derecho a la salud no se encuenira contempladc entre los derechos
fundamentales formalmente establecidos en el articulo 2° de la Constitucidn, y méas bien se le reconoce en el
capitulo de los derechos econdmices y soclales a que se refieren los articulos 7° y 9° de la Carta, este Colegrado,
al wual gue nuestro similar colombianc, considera que cuando (a vulneracion del derecho a la salud compromete
otros derechoes fundamentales. como el derecho a 12 vida, la integridad fisica o el libre desarrollo de la personalidad,
tal derecho acentua su caracter fundamental y. por tanlo. su afectacion merece proteccion (. ) (STC N © T- 499,
Conte Constitucional de Colombia).{...). La salud es un derechc fundamenial por su relacion inseparable con el
derecho a la wvida. y fa vinculacton enire ambos es irresoluble, ya que la presencia de una enfermedad o patologia
puede conducirmos a la muerte o, en todo caso, desmejorar la calidad de fa 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 desenvolver su propia personalidad deritro
de su medio socialy

Del mismo modo, el maximo intérprete de la Constitucion ha sefalado:

‘Bl derecho a la salud conslituye un derecho constitucional. Conforme al articuio 7° de Iz Constitucion, "Todos
tienen derecho a la proteccion de su salud |a del medio familiar y la de la comunidad (.. ). asi como e/ deber de
conlrbur & su promocion y defensa. ()" £l contermdo o ambito de proteccitn de este derecho constituciona!
sonsiste en la facultad inherenle a todo ser humano de conservar un estado de normalidad organica funcional,
tanto fisica como psiguica, asi como de reslituirlo ante una situacion de perturbacion del misma™ (STC 1429-2002-
HC/TC, FJ 12, segundo parrafo). El derecho a la salud, entonces. 'se proyecta como (3 conservacion ) el
restablecimignto de ese estado” (STC 1429-2002-HC/TC. FJ 13). Este doble aspecto del derecho @ la salud se
orienta ciertamente a posibilitar un estado pleno de salud” Expediente n7231-2005-PA/TCE

Sobre la propuesta para la determinacion de sancion

Que, las sanciones administrativas pueden ser definidas como toda aquella imposicién de una
situacién gravesa o perjudicial para el administrado, generada como consecuencia de la contravencian
al ordenamienio juridice. Las sanciones son dicladas en el curse de un procedimiento administrativo y
con una finalidad principaimente de caracter represor. Al respecto, Garcia de Enterria’® esboza a
siguiente definicién

«For sancién enlendermos aqul un mal infligido por la Administracion a un administrado como consecyenca de una

conducta ilegal. Este mal (fin aflictivo de la sancion) consistira siempre en la privacion de un bien o de un derecho.
impesicion de una cbligacion de pago de una multa {. . )»

Que, en ial sentido, la aplicacion de la sancion se hara con estricte arreglo a los criterios gue
senala el articuio 135° de la Ley General de Salud, Ley N* 26842, que establece que, al imponer una
sancion, la Autoridad de Salud tendra en cuenta:

a) los dafios que se hayan preducido © puedan producirse en la salud de las personas: En el presenie casc no
existe indicios ni reparies de haberse producico dafios a la salud de lgs personas.

B} la condicion de reincidencia o reiterancia del infractor: ne se na evidenciado que existan estas cendiciones por
nane ce la pdminisirada

Que, del mismo mode, atendiendo 2! Principio de Razonabilidad del Procedimiento Administrativo
que establece el numeral 1.4 del Articulo IV, de! Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de |z Ley N°
27444 Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante el Decreto Supremo N 004-
2019-JUS, la propuesta de sancion a imponerse a la adiministrada, se debera regir en concordancia con
0s alcances del principio de razonabilidad, descrito en el numeral 3, del articulo 248° del preciado
estamento normativo. el cual describe los siguientes criterios:

al £l beneficio ilicito resultante por la comision de la infraccion; necho que no se ha logrado advertir.

Sentareig del Tribunal Constitucional. EXP. N." 2016-2004-AAITC, expedida el 05 de ocluore de 2004
! 3emencia del Tribunal Constitucional EXP. N." 7231-2005-PA/TC, expedida el 29 de ageslo de 2006.
VARG A DE ENTERRIA. Eguardo y FERNANDEZ. Taomas-Ramon. Curse de Derecho Administrativo. Tomo | Begota Palestra,

2011 p 1064
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B) | La probabilidad de deteccion de la infraccion.

c) La gravedad del dafo al interés publico y/o bien juridico protegide; que en &| presente case no se ha evidanciagn

d) El perjuicio ecandmica causado, lo cual no se ha determinado en el presente caso

e) | La reincidencia. por la comision de la misma infraccion dentro del plazo de un (1) arfio desde que quedo firme in
resolucion que sanciond fa pamera infraccion; situacion que no es aplicable en el presente casc. toda vez que. no 3¢
advierie y conslala de parie de la Direccién de Fiscalizacidon y Sancién un registro de sancicn conlra l2 acminisirzda
sobre Ia-misma materia dentro del ullimo afio de emitido el presente acto.

f) Las circunstancias de la comision de Ja infraccion; verificado que no existe ninguna circunstancia en especia’ Gur
agrave o atenue |a responsabilidad de la administrada

g) | Laexistencia o no de la intencionalidad en la conducta del infractor, elemento subjetivo que no ha sido corroboracdoe en
el presente caso, ) ;

Que, al respecto, el Tribunal Constitucional, en reiterada jurisprudencia, ha sefalado que, ¢!
principip de razonabilidad sugiere una valoracion respecto del resultado del razonamiente del juzgacoer
expresado en su decisién, mientras que el procedimiento para llegar a este resultado seria |2 aplicacion
del pringipio de proporcionalidad, (EXP. N® 2192-2004-AA /TC);

ue, asi mismo el maximo Tribunal ha establecido que el principic de proporcionalidad contiene
tres "sub principios”, en virtud de los cuales se debera analizar: a) si la medida estatal que limita un
derechg fundamental es idéneo para conseguir el fin constitucional que se pretende con tai medida
(examen de idoneidad); b) si la medida estatal es esirictamente necesaria (examen de necesidad), y. c)
si el grado de limitacion de un derecho fundamental por parte de la medida estatal es proporcicnal con
el gradg de realizacién del fin constitucional que orienta la medida estatal (examen de proporcionalicad
en sentfdo estricto),

Que, ahora bien, en cuanto a los tres subprincipios (1. idoneidad, 2. necesidad y 3, ponderacion o
propordionzalidad en sentido estricto) que sustentan e/ test de proporcionalidad, reiterada jurisprudencia
del Tribunal Constitucional nos ha aportado lo siguiente: "En cuanto al procedimiento que debe seguirse
en la aglicacién del test de proporcionalidad, hemos establecido que la decision que afecta un derecho
fundamental debe ser sometida, en primer término, a un juicio de idoneidad o adecuacion, esto es, si
la restriccion en el derecho resulta pertinente o adecuada a la finalidad que se busca tutelar. en
segundp lugar, superado este primer andlisis, el siquiente paso consiste en analizar la_medida
restrfcqiva desde la perspectiva de la necesidad; esto supone, como hemos senalado, verificar si
existerl medios alternativos al adoptado por el legislador. Se trata del analisis de relacion medio-
medio, lesto es, de una comparacion entre medios; el medio elegido por quien esté 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 superadao
con exito os test 0 pasos previos, debe proseguirse con el andlisis de la ponderacién entre principios
constitucionales en conflicto. Aqui rige la ley de la ponderacion, segun la cual “cuanto mayor es el
grado de la no satisfaccion o de la afectacion de un principio, tanto_mayor tiene que ser la
importancia de la satisfaccion del otro.” (Enfasis nuestro):

Examen de idoneidad: La medida debe ser un medio juridico idoneo y coherente para lograr su fin
u objetivo previsto por el legislador. En ese sentido nuestro Tribunal Supremo, lo ha conceptualizade
ccmo una ‘relacion de causalidad" de medio a fin, entre el medic adoptado, a través de Iz
intervencion legislativa y el fin propuesto por el legislador. Conforme a lo cenceptualizado
anteriormente y en nuestro contexto en analisis, la multa senalada en el numeral 34.3 del articulo
34° del TUO de la LPAG, establece una sancién de entre cinco (05) y diez (10) Unidades Impositivas
Tributarias (UIT) como el medio idoneo, mediante el cual se desincentiva un comportamierio
prohibide, consistente en el hecho de presentar informacién o documentacion fraudulenta ante la
Administracion Por lo que, en el caso de zulos, la relacidn de causalidad de medio a fin (analisis
medio -fin), se cumpie; correspondiendo ante este hecho la aplicacidn de la sancion propuesta en
el antes citado numeral 34 3

2 Examen de necesidad: En el presente caso, identificada la conducta infractora imputada a la
adminisirada, atendiendo que, conforme a los actuados administrativos si bien no se ha evidenciado
un dafio 2 la salud publica, empero, si un incumplimiento al numeral 4 del articulo 87° del Texto
Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado
mediante el Decrete Supremo N° 004-2019-JUS; en este contexto, y en aras de prever que ia
comision de la conducta sancionable no resulte mas ventajosa para el infractor que cumplir las
normas Infringidas; resulta pertinerte considerar aqui una sancién de caracter pecuniario. en
atencion 2 lo establecido en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, conforme se na
sufialado la relevancia del derecho a la salud publica, como bien estipula la Ley General de Saiud,
en su Titule Preliminar, es condicién indispensable del desarrollo _humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo; la proteccion a la salud
indudablemente es de interés publico, v “responsabilidad del Estado reqularla. vigilarla y

promoverla”.

Examen de razonabilidad (proporcionalidad): Es el grado o magnitud de la medida y esta debe
guardar una relacién equivalente — ventajas y desventajas — con el fin que se procura alcanzar. £n
tal sentido, la propercionalidad en sentido estricto o ponderaciéon, consiste en una comparacion entra
el grado de realizacidn u optimizacion del fin constitucional y la intensidad de intervercién estziza!
Porlo que, en el caso en concreto la sancidn a imponerse debe tener como abjetivo desincentivar
e comportamiento prohibido plasmado en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUQ de la LPAG, v
corsderando que la administrada no esia registrada en |a Central de Riesgo Administrativo, nc se
cuenta con antecedenies que permitan determinar que esta conducta es o ha sido usual por narie
de la recurrente

Que, aunado a lo mencicnado, es necesario resaltar gue de conformidad con lo establecido en el
numeral 213 .3 del articule 213° del TUO de la LPAG, la facultad para declararse |a nulidag de oficic de
los actos administrativos, prescribe 2 los dos anos, contados a partir de la fecha en gue hayan quegado
firmes o conseniidos dichos actos; por lo que, para el caso en concreto es necesario tener en cuenta gue
si bien el aclc administrativo cuestionado y contenido en la Resolucién Directoral N° 5533-
2013/DCEA/DIGESA/SA fue emitido en la fecha 19/09/2018 debiendo prescribir inicialmente &l
19/09/2020, el plazo de prescripcion para gue esta autoridad sanitaria emita pronunciamiento al respecto,
s2 vic suspencido desde el 16 de marzo hasta el 10 de junio de 2020, es decir dos meses y veinticinco
¢'as, e conformidad con lo sefialado en el numeral 2, de la Segunda Disposicion Complementaria Fins!
del Decreto Urgencia N° 026-2020 y el articulo 1° del Decreto Supremo N° 087-2020-PCM; por lo gug
la fecha de prescripcion para declarar la nulidad del acto administrative atendido, se_encuentra
extendido hasta el 14 de diciembre de 2020;
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ue, por tanto, bajo los argumentos expuestos en los considerandos anteriores y de acuerdo a lo
tido en el literal "g" del numeral 8.7 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacién Postericr

Genera
Sanitari
N°® 553
44541~
Imposi

Inocuid

brocedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de Salud, corresponde a la Direczion
de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, declarar la nulidad de la Autorizaciin
para la Importacion de Juguetes, otorgada a la administrada mediante la Resolucion Directoral
-2018/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 19 de setiembre de 2018, contenida en el expediente N
018-AlJU, y asimismo imponer una multa a favor de la entidad de Cinco (05) Unidades
ivas Tributarias (UIT);

ue, finalmente, si la conducta descrita de la administrada configurase uno de los supuesios
en el Titulo XIX - Delitos contra la Fe Publica del Cédigo Penal, corresponde correr traslado al
or Publico del Ministeric de Salud para gue proceda a comunicar al Ministerio Publico de

ue, con el visado del responsable del area legal de la Direccidon General de Salud Ambiental e
d Alimentaria, y,

conformidad a lo establecido en la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Szlud

aprobada por el Decreto Legislativo N® 1161 el Decretoc Supremo N° 008-2017-SA - Reglamento
Organizicion y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2077-SA [a

Ley N°
Procedi

S

Sanitari

26842 — Ley General de Salud;, y el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, ey del
miento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N°® 004-2018-JUS;
E RESUELVE:

Alrticulo Primero. - DECLARAR la NULIDAD del acto administrativo contenido en la Autorizacion

f para la Importacién de Juguetes expedida mediante la Resolucion Directoral N® 5533-

2018/DEEA/DIGESA/SA, de fecha 19 de setiembre de 2018, contenida en el expediente N° 4454 1-2(}18-
AlJU, ofprgado a la empresa LOYALTY PERU S.A.C., identificada con RUC N° 20381600441

CINCO

Articulo Segundo. - SANCIONAR a la empresa LOYALTY PERU S.A.C. con una multz de

(05) UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (UIT) vigentes a la fecha de pago de

conformjdad con el numeral 34.3 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N°27444 Ley del

Procedi

miento Administrativo Genera, aprobado mediante el Decreto Supremo N°004-2019-JUS.




Articulo Tercero. - Poner de conocimiento a la Direccion de Fiscalizacion y Sancién, a fin de
rotificar a la Central de Riesgo Administrativo a cargo de la Presidencia del Consejo de Ministros, de
acuerdo con el numeral 34.4 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Frocecimiento Administrativo Genera, aprobado mediante el Decreto Supremo N 004-2019-JUS, vy
asimismo de acuerdo a los argumentos facticos y juridicos desarrollades en el presente acto, emitir
pronunciamiento respecto a las medidas de seguridad contenidas el Auto Directoral N® 018-
2020/DFISIDIGESAISA.

Articulo Cuarto. - Correr traslado al Procurador Publico del Ministerio de Salud para que evalie
oe corresponder el presente procedimiento, de conformidad a sus atribuciones.

Articulo Quinto. - Poner de conocimiento de la Direccién ce Certificaciones y Autorizaciones el
aoreserie acto, pera los fines correspondientes,

Articulo Sexto.- De acuerdo al numeral 7.1.6.1 de [a Directiva N° 255-2018/MINSA/OGA, Direcliva
Administrativa que establece el Procedimiento de Exigibilidad de las Obligaciones de Naturaleze No
T-ibutar.a a favor del Ministerio de Salud, aprobada mediante Resolucion Ministerial N® 209-2018/MINSA
la empresa LOYALTY PERU S.A.C., podra acogerse al page de cincuenta por ciento (50%) de la multa,
zole s se efectle dentro de los quince (15) dias hébiles siguientes de notificada la Resolucién Directoral,

Articulo Séptimo. - Notificar a la empresa LOYALTY PERU S.A.C., identificada con RUC N°
23331500441 e! presente acto, para su conocimiento y tramite de ley correspondieate, a su demicilio
‘egal Lbicado en el Jiron Sefor de Sipan N° 297, Urbanizacion Las Poncianas, distrite de Santiago de
Surco. provincia y departamento de Lima,

Registrese y Notifiquese
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