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Visto, el expediente numero 44251-2019-FP, de la empresa HEALTHY AMAZONIA S.4.C.

dentificada con RUC N° 20603227094, y el Informe N° 333-2020/AL/DG/DIGESA, de fecha CE de
noviembre de 2020 del area legal de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimantaria

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Resolucion Directoral N° 6344-2018/DCEA/DIGESA/SA de fecha 22 de oclubre
de 2018, sustentada en el Informe N° 8006-2018/DCEA/DIGESA de fecha 15 de octubre de 2016, ambos
documentos contenidos en el expediente N® 48326-2018-AlJU, la Direccion de Certificaciones v
Autorizaciones de la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, resclvid otorgar a
favor de la empresa HEALTHY AMAZONIA S.A.C., identificada con RUC N® 20603227094 en adelarts
'a administrada, la autorizacion sanitaria para la importacion de juguetes, cuya descripcion y cédigo
detallaron en el anexo del precitade informe, con la vigencia'de dos afos, contabilizados a partir de
emitido el acto;

Que, con fecha 16 y 17 de junio de 2018, el Area de Fiscalizacién Posterior de la Direccior de
Fiscalizacién y  Sancién, establecié comunicacién via correo  electronico  insbtucional
(nespinoza@minsa.gob.pe) con el Laboratorio BUREAU VERITAS
(miranda.fu@cn bureauveritas.com), a fin de consuliar sobre la veracidad de los Informes de Ersayo V'
(8815)027-0086, N° (8816)329-0030 y N° (8818)170-0068A, los mismos gue fueron declarados por ia
administrada para la obtencion de su autorizacion sanitaria, mencionada en paragrafo presedente
obteniendo como respuesta de parte del precitadc laboratorio, lo siguiente: (.. ). Please note the tes!
report #88150270086 was not issued by BV and it is fake, thank you", cuya traduccion al espanol es
“(...) Por favor tenga en cuenta que el informe de ensayo N° 88150270086 no fue emitido por BV v

es falso, gracias”,

Que, ante dicha respuesta, con 01 de octubre de 2020, la Direccién de Fiscalizacion y Sancion
notifico debidamente a la administrada el Oficic N* 382-2020/DFIS/DIGESA anexando al mismo @l
Informe N° 2085-2018/DSFIS/DIGESA de fecha 19 de agosto de 2019, a través del cual concluyd dar
inicio al procedimiento administrativo de nulidad de oficio de |a autorizacidn sanitaria, dado los resultados
obtenidos de la fiscalizacion posterior realizada al expediente N® 48326-2018-AlJU; mediante los cusles
se constato que el Informe de Ensayo N° (8815)027-0086 declarado por la recurrente para la cotencion
de su autorizacion sanitaria, carece de autenticidad conforme a |2 respuesta obtenida del Laboraiong
Bureau Veritas;




Que, =n la precitada fecha 01 de octubre de 2020, la Direccion de Fiscalizacion y Sancion
zterciendo a la respuesta del Laboratorio Bureau Veritas, procedid con notificar a la atencion ae Ia
racurrente el Auto Direcicral N° 172-2020/DFIS/DIGESA/SA sustentado en el Informe N® 1812-
202C/DFIS/DIGESA. disponiendo las medidas de seguridad de Suspension Temporal, Inmovilizacicr v
Zetiro del Mercado del groducio "DOLL" (mufeca) vinculado al informe de ensayo cuestionado;

Que. con fecha 14 de octubre de 2020, la administrada presentd ante la Direccién Gereral de
Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, sus descargos contra el Auto Directoral N* 172-
2020/DFIS/IDIGESA/SA v el Oficic N® 382-2020/DFIS/DIGESA, sosteniendo como parte de sus
argumentos de defensa. que desde la constitucion de la misma en el afio 2018, esta no hizo uso de Iz
autorizacidn sanitaria otorgada, por lo que no realizd ninguna actividad de importacion o exportacion e
uguetes. conforme lo acredita con la Carta N® 000005-2020-SUNAT/30600 de la Superintendercia
Nacional de Acuanas y de Adm nistracién Tributaria (SUNAT) de fecha 0€ de octuore de 2020, dende se
sanala que la referida no registra informacién aduanera en el rangc de tiempo del 01/01/1€83 al
30/08/2020:.

Que, con fecha 15 de octubre de 2020 y mediante Proveido N® 261-2020/DFIS/DIGESA, la
Direccion de Fiscalizacion y Sancion remitio a la atencion de esta Direccion General, el Informe N° 2010-
2020/DFIS/DIGESA vy todo lo actuado respecto a!l procedimiento de nulidad de oficio estabiecido contra
Iz administrada, a fin de proceder conforme a ley, y recomendande disponer una multa cortra la referida,
ascendente a cinco (05) Unidades Impositivas Tributarias;

Que, el numeral 34.1 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley da!
Z-ocedimiento Administrativo General {en adelante TUO de la LPAG), aprobadc mediante el Decreic
Supremo N° 004-2019-JUS, senala que: "Por la fiscalizacion posterior, la entidad ante la que es reaiizacdlu
L procedimiento de aprobacion automatica, evaluacion previa o haya recibido la documentacion a que
s eflere el articulo 49, queda obligada a verificar de oficlo mediante el sislema del /nuestres. |a
autenticidad de las declaraciones, de los documenros de las informaciones y de las traducciones
croporcionadas por el administrado”

Que, asimisme, el numeral 34.3 del mismo apartado legal sefala que: "En caso de comprobarse
Fat Je o falsedad en la documentacion presentada por el administrado, la entidad considerara no
stisfecha la exigencia respectiva para todos sus efectos. procediendo a declarar la nulidad del aclo
:rr :n___grﬁqy_vg sustentado en dicha declaracidn, informacion o documento; e imponer a quien haya
1wieado esa declaracion, informacion o documento una multa en favor de la enlidad de entre cinco (5]
Y c.‘r» 22 (10) Unidades Impositivas Tributanas vigentes a la fecha de pago, y, ademas, si la ﬂonducra s0
adezua a los supuestos previstos en el Titulo XIX Delitos contra la Fe Publica del Codigo Penal 2sti
aebord ser comunicada al Ministerio Plblico para que interponga la accion penal correspondienia”
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Que, ahora bien, conforme lo establecido en el articulo 213° del precitado marco normative, ‘a
~ulidad de ofcio de ios actos administrativos puede ser declarada en cualquiere de los casos
menconados en el articulo 10* del mismo TUO de la LPAG, aun cuando haya quedado firme &l acte
cuestionado, asimismo, dicha nulidad puede ser declarada por el funcionario jerarquico superior a! gu=
=xpidio el acto gue se invalidara,

Que, de acuerdo al literal "b" del numeral 6.6 de la Directiva Administrativa N° 2562-
VINSA/2018/CGPPM, "Directiva Administrativa para la Fiscalizacion Pasterior de los Procedimienios o
cargo de los Organos del Ministerio de Salud', aprobada mediante la Resolucion Ministerial N £20-
20113MINSA, de fecha 08 de septiembre del 2018, se establece que; "Si se verifica que el fraude o
falsudod se encuentra tipificada en una norma legal especial, se debe remitir al érgano a cargo de la
instruccion del procedimientc administrative sancionador, (..)",

SOBRE EL INICIO DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE NULIDAD DE OFICIO

Que psara el presente caso, el cuzal inicia con la fiscalizacion posterior realizada al expedienis
adrrinistrativo N° 48326-2018-AlJU, y de conformidad con lo prescrito en el numeral 34.1 del articuio 34
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del TUO de la LPAG, el Area de Fiscalizacion Posterior de la Direccidn de Fiscalizacion y Sancion
procedio con las gestiones correspondientes para verificar la veracidad de la documentacion daclarada
por la administrada para |a obtencién de su autorizacidn sanitaria para la importacién de juguetes, para
lo cual gon fechas 16 y 17 de junio de 2019, dicha area establecid comunicacidn via correc electrénico
institucional (dfis@minsa.gob pe y nespinoza@minsa.gob.pe) con el Laboratorio BUREAU VERITAS
(miranda fu@cn.bureauveritas.com), a fin de consultar sobre la veracidad de los Informes de Ensayo N
(8815)027-0086, N° (8816)329-0030 y N° (8818)170-0068A, obteniendo la siguientes respuesta

Correo electrénico de fecha 16 de junio de 2019
“(...). Please note the test report #88150270086 was not issued by BV and it is fake, thank you'

La traduccién al espaniol, es la siguiente:

VSN o\ “(...) Por favor tenga en cuenta que el informe de ensayo N° 881502700886 no fue emitido por BV y
{{\ e ) es falso, gracias”
S ‘
Qi%j{ De lo mencionado y con la informacién brindada por el precitado laboratorio, el Area de Fiscalizacion
c

Posterior, reitero con fecha 17 de junio de 2019 al precitado laboratorio, detallar los dalos en los
cuales se advierte la falsificacion del informe de ensayo cuestionado, obteniendo la siguierte
respuesta:

Correo electrénico de fecha 17 de junio de 2019

'Please note!”

La traduccion al espariol, es la siguiente:

‘Por favor tome nota!”, y adjunta al correo la imagen N° 1, resaltando los datos de' Nombre cel
aplicante, direccion del aplicante y el numero de Style (archivos adjuntos) Detalles donde se ver fica
que el informe se ensayo original describe, lo siguiente:

Nombre del aplicante: YASILE TOYS FACTORY
Direccién del aplicante: ZHONGCUOYANG INDUSTRIAL, RONGCHENG



DISTRICT. JIEYANG, GUANGDONG / PROVINCE, CHINA
Archivos adjuntos: YS$2401, YS8601, YS2015. YS2301, YS2201 ()

Datos totalmente discordantes con el informe de ensayo declarado por la administrada y obranie a
fojas 08 a 13 del expediente adminisirativo;

Que en consecuencia, la Direccion de Fiscalizacion y Sancion advierte que la informacién declarada
oor la administrada para la obtencion de su autorizacion sanitaria, no resultaria ser veraz; motivanac el
ipulso de iniciar el procedimiento administrativo de nulidad de oficio incoado contra la misma per /2
presuntz falsedad de documentacidon dec'arada ante la Administracién Publica;

Que, en este sentido, la Direccion de Fiscalizacion y Sancién procedid con emitir el Oficic N®
382.2020/DFIS/DIGESA el cual contenia adjunto el Informe N® 2095-2019/DFIS/DIGESA, amhos
documentos debidamente notificados con fecha 01 de octubre de 2020 y mediante los cuales se
comunico a la recurrente el inicio del procedimiento administrativo de nulidad de oficic. respecto a
la  Autorizacion Sanitaria otorgada y contenida en la Resolucién Directoral N° 6344-
2018/DCEA/DIGESA/SA de fecha 22 de octubre de 2018. Asimismo, en la misma fecha se nolifico
a la recurrente el Auto Directoral N° 172-2020/DFIS/DIGESA/SA sustentado en el Informe N° 1812-
2020/DFIS/DIGESA, mediante el cuLal la precitada direccién ejecutiva dispusc contra la
administrada, 'as medidas de seguridad de Suspension Temporal, Inmovilizacion y Relirc del
Mercado def producto "Doll” {(muieca) vinculade y aprobado en el informe de ensayo cuestionado,
Hecho que motivo a la administrada con fecha 14 de octubre de 2019 a exponer ante esta autoridad
sanitaria,-sus descargos correspondientes tanto contra el inicio del procedimiento administrative de
~ulidad de oficio y las medidas de seguridad,

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

Que. con fecha 16 de octubre de 2020, el -Area de Fiscalizacidn Posterior de la Direccion de
Fiscalzacion y Sancién, luego de eveluar el descargo presentado por la administrada con'ra la
~otificacion de! inicio de procedimiento de nulidad de oficio incoado en su contra; procedid con emitir ef
Informe ce Fiscalizacion Posterior N° 2010-2020/DFIS/DIGESA, el cual concluyd que producto de 2
actividad de fiscalizacion posterior al expediente N° 48326-2018-AlJU, se identificc gue el Inferme de
Ensayo N° (8815)027-0086 es faiso, de conformidad con lo sefialado por el Laboratorio Bureau veriias
nor o aue, se procedid con proponer el inicio del procedimiento administrativo de nulidad de oficio y &n
consecuencia proponer una sancion de multa contra la referida ascendente a CINCO (05) Unidad
Impositiva Tributaria (UIT);

RESPECTO AL DERECHO DE DEFENSA DE LA ADMINISTRADA

Que, el articulo 213° del TUO de le LPAG, hace referencia a los supuestos en los cuales resulta
procedente la declaracion de nulidad de los actos administrativos, aun cuando estos hayan quedado
firmes, siempre que agravie el interés publico o lesionen derechos fundamentales. Asimismo, se
establece que una de las caracteristicas previas a la declaracion de nulidad de oficic de un acto
zdministrativo favorable al/la administrado/a, es la de otorgar a los/las administrados/as un plazc no
menor de cince (05) dias para que ejerzan su derecho de defensa y formulen sus descargos
nifirendo el empleo de los medios de defensa correspondientes, de conformidad con lo sefzlado
e el numeral 173.2 del articule 173° de la citada norma, verificando para el presente caso que esia
autaricad sanitaria cumplid con otorgar a la administrada el plazo de diez (10) dias habiles para
formular sus descargos, conforme se verifica del contenido del Oficio N° 382-
2020/DFIS/DIGESA/SA, el cual fue notificado con fecha 01 de octubre de 2020,

Que. en este sentido, se colige gue la actuacion de la autoridad sanitaria se encuentra dentro
sz los paramelros establecidos por el principio del debido procedimiento, sin encontrarse inmearsa
en ninguna causal de nulidad;
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Que, ahora bien, de la evaluacién realizada al expediente administrativo, se desprende que en
el Informe de Fiscalizacion Posterior N° 2010-2020/DFIS/DIGESA, de fecha 15 de octubre de 202
se realizd una descripcion de los hechos observados y acreditados como la incurrencia de
la administrada en el incumplimiento a la norma administrativa (articulo 34° del TUO de la
LPAG),yse valord el Test de proporcionalidad al momento de proponer una sancién cde multa
requlado en el numeral 34.3 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Loy
de Procedimiento Administrativo General, aprobado por D.S. N° 004-2019-JUS; por lo que
cumple con la exigencia de adecuaciones requeridas por la normatividad vigente;

U0

Del descargo presentado por la administrada

Que. en atencion al presente punto y atendiendo a la informacién mencionada en paragrafos
precedentes; con fecha 14 de octubre de 2019, |z administrada presentd sus descarges medianie escrilo
s/n frente al inicio del procedimiento administrativo de nulidad de oficio, sosteniendo como argumentos
de defensa centrales, los siguientes puntos:

i) La confirmacién de haber recepcionadec el Informe de Ensayo N° (8815)027-008E via correc
electronico de parte de su empresa proveedora SHANTOU DIO TOYS TRADE CO-DIO TQOYS
confiando en su reputacion y calificaciéon oro

ii) La declaracion de no centar con los medios para verificar la veracidad del informe de ensayo
cuestionado y el haber actuado de buena fe y diligentemente al verificar los anteceden:as de la
empresa proveedora, siendo causal de eximente de responsabilidad administrativa,

iii) La declaracion de no haber realizado ninguna actividad de importacion de! producio "Doll
(muneca) vinculado al informe de ensayo cuestionado, desde la fecha de constitucion da Ia
empresa en agosto del 2018, conforme lo verificado mediante la Carta N°® 00005-2020
SUNAT/308000 de fecha 08/11/2020.

Que, con relacion al punto (i) y (ii), la administrada refiere que actué de buena fe y diligentemente
antes de contratar con su empresa proveedora, al haber investigado sus antecedentes y constatado gue
la misma cuenta cen la clasificacion Gold Supplier (Proveedor Oro) e ISO 8001; hechos gue generaror
la certeza en la recurrente que la informacion que recepciond de la empresa proveedora, resullaria ser
veraz; y asimismo, agrego |a imposibilidad de constatar la veracidad del informe de ensayo cuestionado



zon el laboratero emisor: hechos que la colocarian en la condicion de eximente de responsabilidad
adminisirativa,

Que, al respectio es necesario mencionar que el numeral 4, del articulo 67° del TUO de la LPAG
=Aalz que. “Los administrados respecto del procedimiento administrativo, asi como quienes participen
en ol tienen los siguientes deberes generales: 4. Comprobar previamente a su presentacion antc la
entidad, la autenticidad de la documentacion sucedanea y de cualquier otra informacion que se
ampare en la presuncion de veracidad" [el resaltado es nuestro], es decir, que si bien la recurrente
tuvo |z diligencia de verificar los antecedentes de su empresa proveedora, la misma posteriormenie a la
recepcion del informe de ensayo tuvo la obligacién v el deber de comprobar la veracidad de |2 informacion
antes de ser declarada ante la Administracién Publica, hecho que no cumplio la recurrente; y s que sl
Iz misma mencioné una imposibilidad de entablar comunicacién con el laboraterio emisor, lo cual indicaria
su presunta imposibilidad de dar cumplim’ento a lo normado, es relevante advertir que al pie de |la primera
cagina del informe de ensayo cuestionado, se cetallan los datos de contacte del Laboratorio Bureau
Veritas' por lo aue, la recurrente conto en tedo momento con los datos virtuales y telefonicos de diche
lzberatorio, a fin de consultar la veracicad del informe de ensayc recepcionado por su empresa
sroveedora: omisién de su parte denotando su falta de diligencia ante |a esta autoridad sanitaria, omision
ce su parte que denota su falta de diligencia ante la esta autoridad sanitaria,

AR

Que, asimismo, y de acuerdo a lo sostenido por |a recurrente de encontrarse dentro de alguna de
s congiciones de excreracion de responsabilidad administrativa, detallados en el numeral 1 del artculo
257 del TUO de la LPAG, ia misma no ha referido en cudl de las seis condiciones descritas se ajusta su
actuar, y es que atendiendo solo su actividad indagatoria de los antecedenies de su empresa proveecora
a misma ne ha lograde demostrar o describir un adecuado actuar ¢ diligente frente esta autordad
sanitaria de corroborar la autenticidad de 'a informacion declarada, sino por el contrario, ha manifestado
sJ presuncion que el laboratorio emisor no ésta obligado a atender sus consultas, sin previamente agotar
aicha gestidn, oor lo que, no resulta de aplicacion exonerar a la recurrente de su responszabilidad
administrativa, bajo alguna condicion descrita en el precitado apartado legal;

Que, de otro lade y respecto al punto (iii), la administrada indica gque cesde la fecha de su
constitucion (29/08/2018), no ha realizado ninguna actividad de importacion, acreditando lo manifestado
con la exposicidn de ia Carta N° 00005-2020SUNAT/306000 de fecha 09/11/2020, donde la SUNAT
stzllz que efectivameniz la recurrente no registra ninguna actividad o informacién aduanera en el
eriodo comprendido desde el 01 de enero de 1993 hasta el 30 de setiembre de 2020. Hecho gue
emoslraria que la recurrente si bien obtuvo su autorizacién sanitaria para ia importacion de juguetes
asde el 22 de octubre de 2020, la misma no gestiono la importacién de alguno de los produclos
considerados y autorizados en la Resolucion Directoral N° 8344-2018/DCEA/DIGESA/SA, sin embargo.
“cha condicien no resulta ser una condicién de alenuante o exoneracion de su responsaoplidad
z4mip strativa de declarar infermacion falsificada ante la Administracion Publica;

Pl
g
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Que, en consecuencia, es de cclegir que ante la valoracion de los argumentos de cdetensa
zxpuestos por la adminisirada, 'a misma no ha logrado desvirtuar la imputacion incoada en su contra de
srasertar informacion fraudulenta ante la Administracion Publica, ya que si bien ha descrito acciones
tomadas en aras de verificar los antecedentes de su empresa proveedora, la misma no cumplio a
cabalidad lo disouesto en el numeral 4 del articulo 67° del TUO de la LPAG antes mencionado; ya aue
10 ha demostrado que el informe de ensayo cuestionado sea veraz o en su defecto, no ha sostendo
zlgun argumente de defensa que contradiga la informacién manifestada por parte del Laboraterio Bureau
\eritas, como el presunto emisor del informe de ensayo, debiendo concluirse claramente en I3
resporsanilidad de la administrada, de declarar informacion falsa;

RESPECTO A LA DISPOSICION DE UNA MEDIDA DE SEGURIDAD

Que. sobre el particular, 'a disposicion de las medidas de seguridad en aras de salvaguaroaar ia
salud publica, ante una posible vulneracion del precitado derecho fundamental, la Direccion ce
Fiscalizacion y Sancion emitid el Auto Directoral N? 172-2020/DF1S/DIGESA/SA, mediante el cual
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dispuso |las medidas de seguridad de Suspensién Temporal, Inmovilizacion y Retiro deil Mercado de
producte "DOLL" (mufieca) vinculado al informe de ensayo cuestionado,; actc debidamente notificado o
la recurrente con fecha 01 de octubre de 2020, y sobre el cual la administrada ha lograde demostrar
mediante la exposicion de la Carta N® 00005-2020SUNAT/306000 de fecha 09/11/2020 de Iz SUNAT
que des';de su fecha de constitucion como empresa (29/08/2018), no ha registrado alguna actividad de
importacion, dado aque la precitada entidad ha declarado que la recurrente no registra ninguna
informacion aduanera desde el 01 de enero de 1983 hasta el 30 de setiembre de 2020, infirendo gue o
administrada no hizo efectiva su autorizacion sanitaria para gestionar la importacion de algungs de los
juguetes autorizados con la Resolucion Directoral N° 6344-2018/DCEA/DIGESA/SA, incluyendo el
producte de "Doll" (mufieca) vinculado al Informe de Ensayo N° (8815)027-0086. Hecho que inclusa,
debera conllevar por parte de la Direccién de Fiscalizacion y Sancion, a valorar la sostenibilidad de las
medidas de seguridad antes dispuestas;

Que, asimismo, es necesario recalcar que al margen de lo descrito en paragrafo precedente, la
accion de declarar informacidn falsa ante la Administracion Publica, a fin de alcanzar la obtencion de un
titulo habilitante, siendo para el caso en concreto una autcrizacion sanitaria para la imporiacior de
juguetes, cuya importacion de productos se encuentra destinado a una poblacién o publice cbjstivo
altamente vulnerable como lo son nifios, nifias y adolescentes, resulta ser pasible de la accion peral
correspondiente, en caso la conducta de |la administrada se adapte a alguno de los supuestos vrevisics
en el Titulo XiX Delitos contra la Fe Publica del Cddigo Penal, para lo cual debera porerse en
conocimiento de la Procuraduria Publica del Ministerio de Salud, el actual expediente, a fin de valorar en
el marco de sus atribuciones, lo mencionado;,

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 no existen informes y/o reportes gue la
conducta de la administrada haya ocasionado un dafo a la salud de los consumidores, siendo en 2l caso
en concreto la poblacion infantil el publico objetivo; es de resaltar que la referida conducta efectuada por
esta, podria generar un efecto colateral contra un bien juridico trascendental como es el derecho 2 |a
salud y su relacion inseparable con el dereche a la vida; toda vez que, al haberse beneficiado con ia
obtencidén de la autorizacion sanitaria en cuestion en base a informacién fraudulenta o aduiterada. no



existen garantias que el producto al momente de haber sido registrade sea inocuo contra la salud publica,
por ello, tal como lo establece el Tribunal Constitucional en el Expediente N* 2018-2004-AA/TCH

«Si bign en nuestro ordenamiento juridice el derecho a la salud no se encuentra contemplado entre los derechos
fundamentales formalmente establecidos en el articulo 2° de fa Constitucion, y mas bien se le reconoce en ef
capitulo de los derechos econdmicos Yy sociales a2 que se refieren los articulas 7° y §° de la Carta, este Colegiado,
ai igual que nuestro similar colombiano, considera gque cuando fa vulneracion del derecho a la salud compromiele
otros derechos fundamentzles. como el derecho a la vida. la integridad fisica o el libre desarrollo de fa personalidad,
tal derecho aceniua su cardcter lundamental y, por tanto, su afectacion merece proteccion [ .) (STC N * T- 295
Conte Constitucional de Colombia).( . ). La salud es un derecho fundamental por su relacion inseparsiife con e/
derecho a la wda, v la vinculacion entre ambos es irresoluble, ya que la presencia de una enfermedad o patologia
puede conducirnos a la muerte o, én tods caso, desmejorar la calidad de ls vida. Entcnces. es evidente la necesidad
de efectuar las acciones para Instrumentalizar las medidas dirigidas a cuidar la vida, fo que supone el friatamiento
destinado a atacar las manifestaciones de cualguier enfermedad para impedir su desarrollo o morigerar sus efeclos
tratando, en lo posible. de faciiitar al enfermo los medios que Je permitan desenvolver su propia personalicad deotro
de su medio social»

Del mismo mode, el maxime intérprete de la Constitucidn ha sefalado:

‘El derecho a la salud constituye un derecho constitucional Conforme al articulo 7° de la Constitucion, "Todcs
fienen derecho a la nroteccion de su salud. la del medio familiar y la de la comunidad ( ..), asi como el deber de
contnbuir a su promocion y delensa. ()" El canferido o ambilo de proteccién de este derecho constitucional
consiste én la “facultad inherenie a fodo ser humano de conservar un estado de normalidad organica funcional,
tanto fisica como psiguica, 88 como de resttuirlo ante una situacion de perturbacion del mismo" (STC 1428-2002-
HC/TC FJ 12 segundo parafo) E1 derecho a iz salud, entonces. 'se proyecta como la conservacion y &l
restablecimiento de ese estadn’ (STC 1429-2002-HC/TC. FJ 13) Este doble aspecto dei derecho & /s salud se
orienta ciertamente 2 posibilitar un estado plenc de salud” Expediente n*7231-2005-PA/T c?

Sobre la propuesta para la determinacion de sancion

Que, las sanciones administrativas pueden ser definidas como toda aguella impos cion de una
stuacion gravosa o perjudicial para el administrado, generada como consecuencia de la contravencion
al ordenamiente juridice, Las sanciones son dictadas en el curso de un procedimiento administrativo y
con una finalidad principalmente de caracter represor Al respecto, Garcia de Enterria® esboza la
s:guienie definician

5a

« 0 cion entendemos aqui un mal infligido poria Administracion a un administracio como consecuencia de una
congt egal Este mal (fin afictivo de la sancion) consistira siempre en lz privacion de un bien o de v derecihc
imposicion de una chiigacion de pago de una multa (.. j»

=

IC

Que. en tal sentido, ia aplicacion de la sancidon se hara con estricto arreglo a los criterios gue

2! los dafios que se hayan producide © puedan producirse en la salud de las personas’ Er el presente casc ne
exisle indicios ni reportes de haberse producide danos 3 la salud de las persenas

b) ia condicidn de reincidencia o reiterancia del infractor: no se ha eviderciado que existan estzs condiciones por
pare de ia admimsiraga

Que, del misme modo, atendiendo al Principio de Razonabilidad del Procedimiente Administrativo
que establece el numeral 1 4 del Articulo IV, del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N”
07444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante el Decreto Supremo N 004-
2019-JUS, la propuesta de sancidn a imponerse a [a administrada, se debera regir en concerdancia con
los zlcances del principio de razonabilidad, descrito en el numeral 3, cel articulo 248° del precitado
estemento normativo, el cual describe los siguientes criterios:

a/ £l beneficio ilicite resultante por la comision de fa infraceion, hecho que no se ha legrade advertir,

" Zerlaneia del Trnhanal Constitucional, EXP N " 2076-2004-AA/TC, expedida e 05 de octupre de 2004,
Y Serencia del Drounal Constitucional EXP N 7231-2008-PAITC, expedida el 29 de agosto de 2006
C3ARCIA DE ENTERRIA Eauardo y FERNANDEZ Tomas-Raman, Curso de Dgreche Administrative. Tomo | Bogata. Zaisla

2077, g 10064
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bj La probabilidad de deteccion de la infraccion

c) La gravedad del danio al interés publico y/o bien juridico protegido; que en el presente caso no se ha evidenciago

d) | El pequicio econdmico 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) ado desde que guedo firme 1
resglucion que sanciong la primera infraccion; situacion que no es aplicable en el presenle caso, toda vez que, 1°'0 &0
constata no se conslala de parte de la Direccion de Fiscalizacion y Sancion un regisire de sancidr conta o
adminisirada sobre la misma materia dentro del Ultimo afo de emitido el presente aclo

f) Las circunstancias de la comision de la infraccion; verificado que no exisle ninguna circunslancia en essecial Guo
agrave 0 alenue la responsabilidad de la adminisirada. :

g/ | Laexistencia o no de la intencionalidad en la conducta del infractor; elemento subjelivo que no ha sido corrobaratio i
el presente caso,

Que, al respecle, el Tribunal Constitucional, en reiterada jurisprudencia, ha sefialadc gue, el
principio de razonabilidad sugiere una valoracion respecto del resultado del razonamiento del juzgadar
expresado en su decision, mientras que el procedimiento para llegar a este resultado seria la anlicaciaon
del principio de proporcionalidad. (EXP. N® 2192-2004-AA /TC);

Que, asi mismo el maximo Tribunal ha estabiecido que el principio de proporcionatidad contiar
tres "sub principios”, en virtud de los cuales se debera analizar: a) si la medida estatal gque imita 1
derecho fundamental es idéneo para conseguir el fin constitucional que se pretende con tal met
(examen de idoneidad); b) si la medida estatal es estrictamente necesaria (examen de necesidad). v ¢)
si el grado de limitacion de un derecho fundamental por parte de la medida estatal es propercianal con
el grado de realizacion del fin constitucional que orienta la medida estatal (examen de propc.;c.e.'wh:m:,

W en sentido estricto),
JLECH

Que, ahora bien, en cuanto a los tres subprincipios (1. idoneidad, 2. necesidad y 3. ponderacion o
proporcionalidad en sentido estricto) que sustentan ef fest de proporcionalidad, reiterada jurisprudencia
del Tribunal Constitucional nos ha aportado lo siguiente: "En cuanto al procedimiento que debe seguirsn
en la aplicacion del test de proporcionalidad, hemos establecido que la decision que afecta un derecho
fundamental debe ser sometida, en primer términc, a un juicio de idoneidad o adecuacién, esto es, si
la restriccidn en el derecho resulta pertinente o adecuada a la finalidad que se busca tutelar cn
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 s/
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 quien 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 hayva suparado
con ésite los test o pasos previos, debe proseguirse con el analisis de la ponderacion entre principics
constitucionales en conflicio. Agui rige la ley de la ponderacicn, segun ia cual “cuanto mayor es el
gradeo de la no satisfaccion ¢ de la afectacion de un principio, tanto mayor tiene que ser la

importancia de la satisfaccion del otro.” (Enfasis nuestro);

1 Examen de idoneidad: La medida debe ser un medio juridico idéneo y coherente para lograr su fin
U objetivo previsto por el legisiador En ese sentido nuestro Tribunal Supremo, lo ha conceptuaiizada
come unz ‘relacion de causalidad” de medio a fin, entre el medio adopiado, a lravés ce &
interveniciéon legislativa y el fin propuestc por el legislador. Conforme a lo cenceptualizaco
anteriormente y en nuestro contexto en analisis, la multa sefalada en el numeral 34 3 del articuio
24° de! TUQ de la LPAG, estabiece una sancion de entre cinco (05) y diez (10) Unidades Impaositivas
Tributarias (UIT) como el medio idéneo. mediante el cual se desincentiva un comportamiento
prohibido, consistente en el hecho de presentar informacién o decumentacion discordante con la
declaracion realizeda ante la Administraciéon. Por lo que, en el caso de autos, la relacion ce
causalidac de medio a fin {analisis medio -fin), se cumple; correspondiendo ante este hecho iz
aplicacion de la sancién prepuesta en el antes citado numerat 34.3

L%

Examen de necesidad: En el presente caso, identificada la conducta infraciora imputada a a
acminisiraga, atendienda que, conforme a los actuacos administrativos si bien ne se ha evidencizao
un dare a la salud publica. empero, si un incumplimiento al numeral 4 del articulo 87° del Texto
Urico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrative General, aprolado
mediante =| Decreto Supremo N° 004-2018-JUS; en este contexte, y en aras de prever que 2
comision de la conducta sancionable no resulte més ventajosa para el infractor que cumplir las
nermas irfringidas; resulta pertinente considerar agui una sancién de caracter pecuniaric, en
atencion a lo establecido en el numeral 34 3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, conforme se fa
sefalado la relevancia del derecho a la salud publica, como bien estipula la Ley General de Saud
gn su Tittlo Preiminar, es condicion indispensable del desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual v colectivo; la proteccién a la salud
indudablemente es de interés publico, v “responsabilidad del Estado reqularla, viailarla v
nromoveria”.

*  Examen de razonabilidad (proporcionalidad): Es el grado 0 magnitud de la mecica y esla ceoe
guardar una relacion equivalente - ventajas y desventajas — cen el fin que se procura alcanzar En
1al sentido, la proporcionaiidad en sentido estricto o ponderacion, consiste en una comparacion entre
el grado de realizacion u optimizacion del fin constitucional y la intensidad de intervencion estatal
Por lo gue, en el caso en concreto la sancidén a imponerse debe tener como objetivo desincentival
el comportamiento prohibido plasmado en &l numeral 34.3 del articulo 34° de! TUO de la LPAG
considerando que la adminisirada no esta registrada en la Central de Riesgoe Administrativo. nc s
cuenta con antecedenies que permitan determinar que esta conducta es o ha sido usual por 2=iiz
de la recurrente.

Que. de otro lade es necesario resaltar de conformidad con lo establecido en el numeral 213.3 d&
=itiewo 2137 del TUO de la LPAG. la facultad para declararse la nulidad ce oficio de los actos
dminisirativos. prescribe a los dos afics. contados a partir de la fecha en que hayan guedado firmes ¢
onsentidos diches actos, por lo que, para el caso en concreto es necesario tener en cuenta que si bien

acto administrativo cuestionado y contenido en la Resolucién Directoral N° £344-
2018/DCEA/D SESA/SA fue emitido en la facha 22/10/2018 prescribiendo inicialmente el 22/10/2020. ¢
plazo de prescripeién para que esta autoridad sanitaria emita pronunciamiento al respecto, se vio
suspendido desde el 16 de marzo hasta el 10 de junio de 2020. es decir dos meses y veinticinco dias,
de conformidac con lo sefalado en el numeral 2, de la Segunda Disposicion Complementaria Final del
Decreto Urgencia N° 026-202C y el articulo 1° del Decreto Supremo N° 087-2020-PCM:; por lo que. la
focha de prescripcién para declarar la nulidad del acto administrativo atendido. se encuentra
extendido hasta el 16 de enero de 2021

o
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Que, por tanto, bajo los argumentos expuestos en los considerandos anteriores y de acuerdo a lo
establecidt en el literal “g" del numeral 6.7 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacion Posterior
de los Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerioc de Salud, corresponde a la Direccion
General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, declarar la nulidad de la Autorizacion
Sanitaria para la Importacion de Juguetes, otorgada a la administrada mediante la Resolucion Direcioral
N° 6344-2018/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 22 de octubre de 2018, contenida en el expediente N' 48326-
2018-AlJU, y asimismo imponer una multa a favor de la entidad de Cinco (05) Unidades Impositivas
Tributarias (UIT),

Que, finalmente, si la conducta descrita de la administrada configurase unc de los supuesios
previstos en el Titulo XIX - Delitos contra la Fe Publica del Cédigo Penal, corresponde comunicar a la
Procuraduria Publica del Ministerio de Salud, a fin de valorar en el marco de sus atribuciones, comunicar
al Ministerio Publico el hecho, a fin gue este interponga las acciones penales que correspondarn,

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - DECLARAR la NULIDAD del acto administrativo contenido en la Autorizacion
Sanitaria para la Importacion de Juguetes expedida mediante la Resolucion Directoral N® 8344-
2018/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 22 de octubre de 2018, contenida en el expediente N° 483328-2018-
AlJU, otorgado a la empresa HEALTHY AMAZONIA S.A.C., identificada con RUC N° 20803227094

Articulo Segundo. - SANCIONAR a la empresa HEALTHY AMAZONIA S.A.C., con una multa
de CINCO (05) UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (UIT) vigentes a la fecha de pago. de
conformidad con el numeral 34 3 del articuio 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N°27444 Ley del
Procedimiento Administrativo Genera, aprobado mediante el Decreto Supremo N°004-2019-JUS

Articulo Tercero. - Poner de conocimiento a la Direccion de Fiscalizacion y Sancidn, a fin de
notificar 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
Procedimiento Administrativo Genera, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS: v
asimismo de acuerdo a los argumentos facticos y juridicos desarrollados en el presente acto, valorar I
sostenibilidad de las medidas de seguridad contenidas el Auto Directoral N° 172-2020/DFIS/DIGESA/SA.



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

Articulo Quinto. - Poner de conocimiento de la Direccion de Certificaciones y Auterizaciones &
cresente acto, para los fines correspondientes.

Articulo Sexto.- De acuerdo al numeral 7.1.6.1 de la Directiva N° 255-2018/MINSA/OGA, Directiva
Administrative que establece el Procedimiento de Exigibilidad de las Obligaciones de Naturaleza No
Tributaria a favar del Ministerio de Salud, aprobada mediante Resolucion Ministerial N® 208-2018/MINSA,
la empresa HEALTHY AMAZONIA S.A.C. podra acogerse al pago de cincuenta por ¢ciento (50%) de la
mul'a solo si se efeciia dentro de los quince (15) dias habiles siguientes de notificada la Resolucion
Cirectoral

Articulo Séptimo. - Notificar a la empresa HEALTHY AMAZONIA S.A.C., dentificada con RUC
\¥ 20803227094 el presente acto, para su conocimiento y tramite de ley correspondiente. a su comicilio
raal ubicado en la Ascciacion de Vivienda El Pino Mz. A Lote 4, distrito de Santiago de Surco, provinciz
¢ departamento de Lima,

Registrese y Notifiquese

MINISTERIO DE SALUD
Diraccion Gencral de Salug Ambienial
e IngConeizll Ay nis

SOLIES
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