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Visto, el expediente nimerc 43941-2022-FP, de la adminisirada, MAKISAM CORP E.I.LR.L,
identificada con RUC N° 20533068619 y el Inferme N° 11-2024/AJAI/DGIDIGESA de! Area de
Asesoria Juridica y Asuntos Internacionales de ia Direccidn General de Salud Ambiental e Irocuidad
Alimentarna;

CONSIDERANDO:

Que, el Articulo IV del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Prccedimiento
Administrative General (en adelante, TUO de la LPAG), aprobado mediante el Decreto Supremo N°
004-2018-JUS. en su numeral 1° establece que el procedimiento administrativo se sustenta
fundamentalmente en los siguientes principios, sin perjuicio de la vigencia de otros principios
generales del Derecho Administrativo: (.} 1.16 Principio de privilegio de controles. posteriores. -
La tramitacion de ios procedimientos administrativos se sustentara en la aplicacion de la fiscalizacion
posterior; reservéndose la autondad administrativa, el derecho de comprobar la veracidad de Ja
informacion presentada, el cumphmiento de la normatividad sustantiva y aplicar las sanciones
pertinentes en ¢aso que la informacién presentada no sea veraz (.. )

Que, con fecha 28 de noviembre de 2019 se emite la Resolucion Directoral N° 7815-
2019/DCEA/DIGESA/SA, sustentada en el Informe N° 10656-2019/DCEA/DIGESA ambos
documentos contenidos en el expediente N® 57885-2019-AlJU, emitidas por la Direccion de
Certificaciones y Autorizaciones (en adelante, la DCEA), que resolvio otorgar a favor de la empresa
MAKISAM CORP E.| R.L, identificada con RUC N” 20533068618 (en adelante, la administrada), con
domicilio ubicadeo en Avenida Coronel Mendoza N* 1108 Int 190, distrito, provincia y departamento
de Tacna, la Autonzacién Santana para la importacion de juguetes y utiles de escritorio cuya
descripcion y cédigos se detallaron en e anexo de! informe sustentatorio, con una vigencia de dos
anos, contabilizados partir de la fecha de su notificacion

Que. con fecha 20 de junio de 2022, se deriva a la Direccion de Fiscalizacién y Sanciones (en
adelante, DFIS) de Ia DIGESA, el Oficic N°000320-2022-SUNAT/3G0500, mediante el cual, la
Superintendencia Nacional de Aduanas y de Administraciéon Tributaria (en adelante, la SUNAT),
solicita la verificacion de autenticidad de los Test Report con cédigo (9316) 207-1085REVISED2ND,
(88) 183-0130, GZHH00216010 y GZHH00215121 Y GZHH00166307 con el laboratoric emisor

Que, con fecha 27 de junic ge 2022, personal de la DFIS. conforme lo solicitado por la
SUNAT. se comunicé mediante correc electrénico institucional (dfis@minsa gob pe) con el
laboraterio INTERTEK TESTING SERVICE CO, LTD (en adelante, INTERTEK) a fin de verificar la
veracidad de los Test Report con cédigo. GZHHO0170655, GZHHO0180871, GZHH00185601
GZHH00212088, GZHH0021512" y GZHHOC239567, presentados en el expediente electrdnico N°
67885-2018-AlJU, que da lugar a la Autorizacion Sanitaria emitida mediante Resclucién Directoral
N 7815-2019/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 29 de noviembre de 2019



LR

) Que con fecha 28 de junio de 2022, la Direccidn de Fiscalizacion y Sancitn de la DIGESA
recioe respuesta del laboraterio INTERTEK. desde sU  carreo inst}tucionalz
Zhachong wen@intertek.com, indicando que los Test Report adjuntos para cansulta, no concuerdan
con sus registros;

Que con fecha 05 ce julio de 2022, mediante Informe N° 03515-2022/DFIS/DIGESA, la DFIS.
emite opinion tecnica sobre los heches relacionados en materia de analisis de la empresa MAKISAM
CORP E IR L. identificada con Ruc N° 20533068619. con domicilio en Avenida Coronel Mendoza
N 1108, Int 180, distrite, provincia y departamento de Tacna,

) Que, con fecha 24 ¢e agosto de 2022, mediante informe N® 312-2022/AJAIIDG/DIGESA, el
Area de Asesoria Juridica y Asuntos Internacionales, concluye aue, corresponde derivar a la DFIS
el expediente en analisis. a fin de gue evalué el inicio de un procedimiento administrativo
sancionaaocr en contra de la empresa MAKISAM CORPE IR L,

Que, con f‘echa 13 de febrero de 2023, mediante Informe N° 493-2023/Al/DFIS/DIGESA. |a
DFIS resolvio gue no pucienco determinar la existercia de a intencionalidad en ia presentacion de
cocumentos adulterada por parte de la adminisirada, cerresponde disponer el archivo del expediente
N®43941-2022-FP,

Que con fecha 22 de marzo de 2023, 1a DFIS mediante Auto N°0069-2023/0FIS/DIGESA/SA,
resolvid declarar el archivo del expediente N7 43941-2022-FP, al evidenciarse que no hay mérito
para niciar el procegimiento administrativo sancionader contra la agministrada

Que con fecha 18 abnl ge 2023, a2 Direccion Genereg! notifict debidamente a la administrada
con el Auto N'DDBS-2023/DFIS/IDIGESAISA anexando el Infarme N® 493-2023/DFIS/DIGESA de
iecha 12 oe febrero de 2023. meciante el cual se le comunic el archivo e inicio del procedimiento
ce ruidad ge chcio del acto administrativo incoado en su contra, otorgandole un piazo de 05 dias
habiles para que presente sus descargos, dicha notificacion esta anexada de un aviso ce retorno de
visita en el que se precisa que el destinataric es MAKISAM CORP EIR.L, el domicilio es la Av.
Coronel Mendoza N*1105. Int 151, distrito de Tacna, con la cescripcion del inmueble de dos pisos,
pared blance-verde. puerta pioma de metal y medidor, de luz nfv. Asi mismo, describe que se le
comunica a la administrada que el dia 17/04/23, a las 11:40 se apersond para hacer efectiva la
orimera visita cel glligenciamiento de reparto FPor no haberse encontrado a nadie. de conformidad
con el Articulo 21° Régimen de la Notificacidn Personal numera! 21.5 de la Ley 27444-Ley de
Praced:miento Admiristrativo General se deja el avisc de retorno para el dia 18/04/23. De! mismo
meodo al ro naperse encontrado al destinatario ¢ persona mayor de edad con quien pueda
efectuarse |2 notificacion en la segunda visita con fecha "18/04/23 a las 1440 pm, se deja bajo la
nuerta dicho documento acomparnaco de cogia cel aviso se identifica al notificador Jose Cisneros

ccon DNIN°CE174014 y firma dicho docurmente,

Que vencido el plazo y estando a la fecha la edministrada no ha presentado descargo,
respecio 2! Auto N°C069-2023/DFIS/DIGESAISA;

Que. resulta pertinente senalar que, del Informe N° 003515-2022/DFIS/DIGESA de fecha 05
de ulo ae 2022, del Area de Fiscalizacion Posterior de la DFIS, detectd que los documentos
presentados por la administrada en su sclicitud de Auteorizacion Sanitaria para la importacion de
Juguetes y/o Lliles de escrtono sor considerados falsos. por lo cual no cumplirian con los requisitos
contenidos en el Reglamento de la Ley N° 28378- Ley cue prohibe y sanciona la fabricacién,
importacion distribucion y comercializacién de jugLetes y (tiles ge escritono toxicos o peligrosos
aprobado por e Decreto Supremo N 008-2007-8A y modificatcrias (en adelante. el Reglamento),

Que |o previamente senalado, se ha podigo ver ficar cel correo de respuesta del laboratorio
INTERTEK, de fecha 28 de junio de 2022, responde que 2! Test Report con cédigo F-3557502
(HKGH0256944602), nc concuerda con sus registros.

Que, en el presente caso es preciso sefalar que estamos ante un procedimiento de
fiscalizacion posieriar cuya conseclenc a en caso se confirme la falsificacion o fraude, es la nulidad
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En ese sentido, el literal d) del numeral 228 .2, del articulo 228° del TUO de la LPAG', establece que
el acto que declara de oficio la nulidad de otros actos, agota la via administrativa,

Que, esta estrictamente relacionada con la aplicacion correcta del marco normativo, en este
caso el literal "d" del numeral 6.6 de la Directiva Administrativa N2 252-MINSA/2018/0GPPM.
"Directiva Administrativa para Iz Fiscalizacion Posterior de los Procedimientos a cargo de los
érganos del Ministerio de Salud”, aprobada mediante |a Resolucién Ministerial N° 820-2018/MINSA
de fecha 06 de septiembre del 2018, establece gue: "Si se verifica que el fraude o falsedad no se
encuentra tipificada en una norma legal especial, se sigue el procedimiento administrativo de nulidad
de oficio, conforme al TUO de la LPAG N°® 27444" Normativa que ha sido correctamente aplicada;

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

DE LA DECLARACION DE NULIDAD DE OFICIO

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

Que, asimismo, el tratadista Morén Urbina expresa que, “Cuando queda perfeccicnado el acto
administrativo, por haber concurrido sus elementos esenciales, se le alribuye una presuncion
relativa o juris tantum de validez que dispensa a la autoridad emisora de demostrar su validez, o
seguir algun proceso confirmatorio, consultivo o declarativo en el mismo sentido, aun cuando alguien
pusiera en duda o pretendiera su invalidez"?

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

L Articulo 228" defa Ley N.¢ 27444 - Agotamiento de la via administrativa
22B.2. Son actos que agotan la via administrativa;
a] £l acto respecto del cual no proceca legalmente impugnacidn ante una autoridad u Organo jerarguicamente superior en la
via administrativa o cuando se produzces silencio administrativo positive, salvo gue el interesado opte por interponer recurso
de reconsideracion, en cuyo caso la resolucion que se expida o el silencio administrativo producido con motivo de dicho recurso
impugnative agota la via administrativa,

. MORON URBINA, Juan Carlos (2020) Comentarios a la Ley del Procedimiento Administrativo General Limz, Gaceta Juridica,
p.258
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1 Lecontravencion & la Constitucion. a las leyes o a las normas reglamentarnas.

2 Elgefecto o Iz onusidn de alguno de sus requisitos de validez, salva gue se presente
alguno de los supuestos de conservacion del acto @ gue se refiere ef arficulo 14,

3 Log actos expresos o los que resuiten como cansecuencia de la aprobacion automéatica
o ,u siencic admstrativo posiivo, por los que se adquiere facultades, o derechos.

cuandc son comtrancs al ordenarmiento juridico o cuando no se cumplen con los requisilos,

documentacion o lrarmites esenciales para su adquisicion

4 Los aclos administrativos gue sean constitutivos de infraccion penal o gue se dicten

Como consecuencta de la misma’

Que, por ello, la nulidad administrativa se constituye como |la consecuencia a la existencia en
el actc administrativo de alguna de las causales de Ia nulidad establecidas en la misma Ley, siendo
calificadas de tal grevedad que debe determinarse el cese de sus efectos y ser considerada como
nunca emit:da irclusive con efecto retroactivo:

Que asimismo cenforme 2 lo establecido en los numeraies 213 1y 213.2 de!l articuio 213°
de| prec:tago marce nermative, 8 naligad de oficio de! acto administrativo puece ser declarada en
cualguera de los casos mercienados en gl articulo 107 del mismo TUQ de la LPAG aun cuanco
haya quedado firme e aclo cuestonado, siempre que agravie el interes publice o lesione derechos
tungamentales: asimismo, dicha nulidad puece ser deciarada per el funcionario jerarquicc superior
al que expidic el acto gue se invalidara,

Que, en ese sentido. la nulidad puede ser plantezda por los administrades a traves de Jos
recursos administrativos o ser declarada de oficio por ‘a autoridad administrativa, de conformigad
cor el numeral 11.2 de! articulo 11° del TUO ce la LPAG. seré conccida y declarada por la autoridad
supenor de quién geclard el acto salvo gue se trale de un acto dictado por una autoridad gue no
esia@ somelt da a subordinacion jerarquica

DEL PLAZO PARA DECLARAR LA NULIDAD DE OFICIO

Que de acuerdo a o establecido en el numeral 213.3 del art. 213”7 del TUO de la LPAG, la
‘acultad para ceclarar la nulidad de oficio de los actos administrativos prescribe en el plazo de dos
(2) afos contades a partir de la fecha en que hayan quedado consentidos

Que. al respecto, atendiendo a gue el acto administrativo de la autorizacién sanitaria guedo
consentido cesde la fecha en gue fue notificado, esto es, desde el 29 de noviembre de 2018, fecha
de inicio de plazo a contapilizarse En ese sentido, se advierte que ha transcurrido més de dos (2)
afcs del plazo previsto para que la administracion emita pronunciamiento;

DE LAS CONCLUSIONES DEL INFORME DE FISCALIZACION POSTERIOR

Que de acuerdo al Infarme N* 3515-2022/DFIS/DIGESA de fecha 05 de julic de 2022, se ha
detzctaco gue tos docdmentos presentados por la adminisirada en su solicitud de Autorizacion
Sartaria para la Importacion de Juguetes son consideracos falsos. Porello, 1a Resolucion Directoral
N 7815-2019/DCEA/DIGESAISA es pasible de ser geclara nula, de acuerdo al numeral 11 2 del
articulo 117 del TUO de la LPAG

Que, asimismo, se puede verificar que

Con fecha 28 de junio de 2022 la DFIS de la DIGESA recibe respuesta por pare del
laborastorio INTERTEK, desde su correc institucional (Zhaohong wen@interiek com),
ind canao lo siguiente. “(...) after checked, all reportsare not match with our {...)", o gue
ragucido al espanol quiere decr lo siguiente “(...) Después de verificar, todos los
informes no ceinciden con nuestro registro (...} "

ANALISIS DEL CASO EN CUESTION

Que asimismoen el oresente expediente, se observa que la presunta actuacion cuestionable
de la agministrada, conllevd que en su momento se le otorgue, mediante la Resolucian Directoral




49-2024/DIGESA/SA
MINISTERIO DE SALUD NG ez

Enero 2024

'Z)?( € o t'/r;" ...................... . CA/G'/ .........

N*® 7815-2019/DCEA/DIGESAISA (expediente N° 57895-2019-AlJU), & favor de |z empresa
MAKISAM CORP E.I R L, la Autorizacion Sanitaria para la importacion de juguetes

Del derecho de defensa de la administrada

Que, en el presente caso, de la plataforma dencminada "Consulta del Registro Nacional de
Juguetes ylo Utiles de Escritorio”. a la cual se puede acceder desde la pagina de DIGESA® y
declarado en la solicitud de Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE N° 2019558960 se
cbserva que la adminisirada declard como demicilic lega! Av. Coronel Mendoza N° 1105, Int 190,
Aso, Galeria Coronel Mendoza distrite, provincia y departamento de Tacra’

Que, al respecto, la DFIS emitid el Auto N°0069-2023/DFISIDIGESA/SA. con fecha 22 d=
marzd de 2023, el cual fue debidamente notificado con fecha 18 de abril de 2023 a su domicilic Ie 2gal
sena!adc a efectos de que presente sus descargos que estime pertinente, conforme a lo est: pul lado
en el tercer parrafo del numeral 213 2 del articulo 213° del TUO de la LPAG, en concorgancia con
&l numeral 5) del articulo 255° de precitada norma, en el plazc de cinco (5) dias habiles a fin da
garantizar su derecho de defensa respecto al procedimiento de nulidad de oficic,

Que, cabe precisar que, a la fecha la administrada no ha presentado descargos. En tal
sentido, corresponde proseguir con el presente procedimiento adminislrative de nulidad de oficio, a
fin de evaluar la nulidad del acto administrativo y determinar la responsabilidad administrativa de la
infraccién en la que habria incurride la administrada;

Respecto a la presuncion de veracidad

Que, el principio de presuncion de veracidad en el procedimiento adminisirativo es un
concepte fundamental en el ambito del derecho Administrative, que tiene como proposito garantizar
la integridad, autenticidad v exactitud de la informacion y documentacion presentada en 108 procesos
administrativos. Este principio es un reflejo de los principios de legalidad, transparencia y buena fe
que son pilares del Estado de Derecho En suma. el citado principio de basa en la idea de que las
administrados tienen el deber de actuar con honestidad y responsabilidad, aportando datos e
informacion veridica, completa y actualizada, en cumplimiento de las disposiciones legales
aplicables, Como correlato la Administracién presume que el administrado esta actuando con
veracidad, confia en que lo hace de ese modo. salvo prueba en contraric, conforme a lo prescrito
en el numeral 17 del articulo 1V del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG sobre principios del
procedimiento administrative, sefala que "En /a tramitacidn del procedimiento administrativc, se
presume que los documentos y declaraciones formulados por los administrades en la forma prescrita

1

digesa.minsa gob pe/Expedientes/ConsultaRegistrolugueteslinia.asposx



poresta Ley responden ala verdad de los hechos que ellos afirman. Esta presuncion admite prueba
et contranc™

) Que. en adicion al orincipio antes iratado. es Importante remitirnos al numeral 51,1 del articulo
a1 _cfel TUO ¢e la LPAG que respectc a ta presuncion de veracidad establece que "Todas las
geciaraciones juradas los documentcs sucedaneos presentados y la informacion incluida en los
escritos y formularios que presentan fos administrados para la realizacion de procedimientos
administrativos, se presumen verificados por quien hace uso de ellos, respecto a su propia
situacion, asi como de contenido veraz para fines administrativos, salvo prueba en contrario.
£n caso de documentos emitidos por auteridades gubernamentales o por terceros, el administrado
puede acreditar su debida diligencia en realizar previamente a su presentacion las verificaciones
correspondrentes y razonables (el resaltado y subrayade es ruestro);

Que. en ese crden de ideas, se ha podido evidenciar y demostrar el quebrantameento de |a
cresuncon de verscidad de los documentos presentados por la administrada, Test Report con
cogigos GZHH001706558, GZHHOC18087 GZHHOC1856801, GZHH00212088 GZHH00215121 v

GZHHCU239567 g traves de los medios propatornos evalusdos gue obran en el expediente
admmisirativo, tales como el correo electronice enviado entre ia DFIS y el laporatornie INTERTEK
quedzando en evidencia que los Test Report presentadce por la administrada resultan, ser falsos, 1os
cuales fueron ullllzades bajo la presuncién de veracidad para obtener la Autorizacion Sanitaria a su

fever
Respecto a la debida diligencia

Cue es oportuno acudir a lo estaolecido en los incisos 1y 4 del articulo 87° del TUO de Ia
_PAG cgue respecto a deberes de lcs administrados sefala 'abstenerse de formular
pretensiones o articulaciones ilcgales, de declarar hechos contrarios a la verdad o no
confirmados como si fueran fehacfenres { ) o de cualquier otro modo afectar el principio
de conducta procedimental . y de comprobar previamente a su pretension ante la entidad,
la autenticidad de la documenracron sucedanea v de cualguier otra informacion gue se
ampare en la presuncion de veracidad (lo resaltado y subrayado es nuestro),

Que, al respectoc, s impeortante precisar gue el numerzl 4 de precitado articulo, establece el
deber de los administrados de comprepar previamente la presentacion de un documento la
autentrcidas de la documentacion sucedanrea a presentar, exigencia gue se encuentra en
concordancia con el principio de presuncior de veracidad regulade en el numeral 1.7 del articulo 1V
gel tituio oreiminar de la norma en mencien £s decir corresponde a la administrada comprobar la
auientccad de la documentacion y ce cuglquier infermacion antes de ser presentada ante 2 enlitad
adminisirativa para cualouier procedimierto administrativo;

Tue, de lo antes expuesto, se colige 12 existencla ge un deber por parte de la administrada
de desarroliar un comportamiento en sentide positivo, que consiste en efectuar la verificacion de la
'iocumem cian que sustentara el actc administrativo que otorgara la Autorizacion Sanitaria para ia

ortacion de Juguetes, con una debida diligencia, es decir, con un grado de cuidado o con una
medma de precaucion mayor

Q ue =n el presente caso, es oporiuno sefalar que la administrada tenia el ceber de cuidaco
de verificar foc,a la documentacion antes de la presentacion ante la agministracion publica para evitar
ag.ma siuacion que impiga el incumalimiente @ aigura nerma sanitana, para o cual, tuvo la
posibiligad de enviar el correg electronice al lzboratorio INTERTEK a fin de verificar la autenticidad
de los Tes: Report presentados asimismo, al ser un procedimiento de evaluacion previa la

ocumentacion oresentada se presume la veracidad salvo prueba en contrario, sienco gug, para el
caso er concreto se tiene suficientes medios probatorios para determinar gue los Test Report con
codigos GZHHO0170655. GZHH00180871, GZHH0O0185601, GZHH00212098, GZHH00215121 v
GZHHQD239567 son falsos conforme a o indicado por el laboratorio consultado respecto a los
informes de ensayos mencionados;
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De la Responsabilidad de la Administrada

Que, el numeral 10 del articulo 248° del TUQO de la LPAG. establece que, por &l principic de
culpabilidad, |a responsabilidad administrativa es subjetiva. salvo que por norma con rangc legal se
disponga que sea objetiva,

Que, asl, la doctrina le brinda contenido a dicho principio, sefalando que "el principio de
culpabilidad exige que la accion u omisién sea atribuible al sujeto infractor a titulo de dolo o culpa,
esto es, |a necesidad de establecer la responsabilidad subjetiva del autor” (resaitado agregado);
sigui iendo la citada linea doctrinaria. el analisis de Ia culpab|l|dad en la determinacion de la
responsabilidad del administrado se hace indispensable, pues "el solo hecho de cometer la conducta
infractora no hace merecedor al sujeto de una sancion, sing que se requiere |a presencia de doio o
cuipa coma elemento configurador de la infraccién”

Que, en atencion a ello, mientras que la culpa mplica "una ruptura o contravencion a
un standard de conducta” 0 mas precisamente "el actuar imprudente implica la inobservancia-de un
deber Iegal exigible al sujeto”, el dolo se relaciona con “la voluntad del sujeto de causar dafna’.

Que, respecto de |a culpabilidad en las personas juridicas, Morén Urbina, sefiala que ‘Las
personas juridicas responderdn por su capacidad de cometer infracciones partiendo de la
culpabilidad por defectos de organizacion. Aqui la falta de cuidado se evidencia por no haber tomado
las medidas necesarias pars el correcto desarrollo de sus actividades de conformidad con la
normativa, las que hubiesen evitado la produccién de infracciones. Al no adoptarlas, nos
encontramos en el supuesto de deficit organizacional que acarrea la comision de la infraccion y, por
ende, la imposicién de una sancion's,

Que, en el presente caso, nos encontramas frente a la presentacion de documentaciéon falsa
por parte de la administrada, toda vez que, del correc electronico enviado entre DFIS y el laboratorio
INTERTEK, se informé que los Test Report con cédigos: GZHHQ0170855, GZHHO0180871
GZHH00185601, GZHH00212088, GZHH00215121 y GZHH00239567, presentados son falsos

Que, en ese sentide, se ha acreditado la falta de diligencia en el actuar de la administrada,
tcda vez que no cumplié con corroborar la veracidad de los Test Report con codigos,
GZHHO0170655, GZHH00180871, GZHH00185601, GZHH00212098, GZHH00215121 vy
GZHHD0239567, presentados ante la entidad administrativa o prever alguna situacion de
incumplimiento normativo que pueda acarrear alguna infraccion administrativa, lo cual implica que
actuo con culpa — no dolo - al determinarse que incurrid en imprudencia grave,

MORON URBINA, Juan Carlos [2020), Comentarios a la Ley del Procedimiento Administrativo General. Lima, Gaceta Juridica, p 458



Que, en consecuencia habendo constataco en autos. a través los correos electrénicos
enviaces entre DF'S y el laboratorio INTERTEK, el quebrantamiento de la presuncién de veracidad
de los Test Report con codigos GZHH00170655 GZHH00180871, GZHHOD4856801
GZHHO0212098. GZHH00275121 y GZHH00239567, por ser documentos falsos. y al no haberse
acreditado la debida diligencia de la administrada para evitar acciones gue acarrean infracciones
adgminisiralvas, corresponde imponer una sancion administrativa de multa de acuerdo a o regulado
en gl numeral 34 * del articulo 34° de!l TUQ de la LPAG, para lo cual se desarrcllara el guantum de
lz sancicn con los criterios correspondientes en los subsiguientes parrafos

Que, resulia necesaric sefalar que en el presente casc gueda acreditada la responsabilidad
de la admnistrada ai haber utllizade una documentacion falsa para la obtencion de la Auterizacion
Sanitaria, ceclendo precisar que para ello, se encuentra prebada la culpa por parte de la empresa
MAKISAM CORPEIRL,

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

Que, para el presente caso, es de advertir gue s bien no existen informes y/o reportes de
aue la conducta de la administrada haya ocasionado un asfio a la salud de los consumidores. es de
resaltar gue ia conductz efectuada por ésta. podria generar un efecto colateral contra un bien juridico
trascendental como es el derecho a la salud y su relacién insepearable con el derecho a la vida
asimismo resulta imprescingizle sefalar gue se ha consiade una vulneracidn al pien wridice de |a

auenramiento de la confianza plblica puesia por parie de esta entidad, en relacion a la presuncion
de veracidac respecio a la documentacion que fuera prasentada por la administrada como parte del
rramite para la obtencién de la autorizacion sanitaria,

Sobre la propuesta para la determinacién de sancion

Que. las sanciones administrativas pueden ser definidas como toda aquella imposicion de
una situacon gravosa o perjudicial para la administrada, generada como consecuencia de fa
contravencian al erdenamientc juridico. Las sanciones sen dictadas en el curso de un procedimiento
administrativo y con una finaiidad principalmente de caracter represor,

Que er tal sentico, s bien es cierto gue no existe una tabla de sanciones, la aplicacion de la
sancion se narad con estricto arreglo al numeral 34 3 del articulo 34° del TUD de la LPAG y a
Principic de Razonabilidad del Procedimiento Administrativo, regulado en el numeral 1 4 del Articuio
IV del Tituo Prelimnar del Texto Unicc Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrative General aprobado mediante el Cecreto Suoremo N° 004-2018-JUS;

Que ademas. la propuesta de sancion a imponerse a |a administraga se debera regir en
concordancia con los crterios del principio de razonabilidad descrito en el numeral 3 del articulo
2487 del precitado marco normativo. el cual desarrolla 'os siguientes criterios

a) El beneficio ilicito resultante por la comision de la infraccion. gue er el presente caso no
$e ha evidenciado:

b) La probabilidad de deteccion de la infraccion, gue en el presente caso, se liene gue la
aoministrada s pudo haber realizado determinadas acciones, con la finalidad de verificar y
corroborar la veracidad de los sefalades Tes! Reports previo al inicio del procedimiento
administrativo pars la optencion de la autorizacion sanidaria; con lo gue se denota una falla de
ciligencia para prevenir alguna situacion de riesge de ncumplimientc al marco normativo
especifico y general gue reguia |a Inccuidad sanitaria

¢} La gravedad del dano al interés ptblico y/o bien juridico protegido, que en el presente
case no se ha evidenciaco, '

d) Elperjuicio economico causado, que en el presente caso no se ha evidenciado,
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e) La reincidencia, por la comision de la misma infraccion dentro del plazo de un (1) afo
desde gue guedso firme la resolucion que sancioné la primera infraccion, que. en el presente
caso si se ha evidenciado (Expediente N" 43936-2022-FP / Exp. N® 57895-2019-AlJU);

fy  Las circunstancias de la comisién de la infraccién, que en el presente caso se ha
evidenciado, al momento aue el administrade empled |a documentacion falsa para |a obtencion
de 'a Autorizacion Sanitana otorgada mediante Resclucion Directoral N°  7845.
2019/DCEA/DIGESA/SA de fecha 29 de noviembre de 2016 para la importacion de juguetes,
ya que la :)reser‘ulaf‘lm de la documentacion se realizo a través de la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior- VUCE, el cual es utilizaco para los tramites ante la DICESA de maner
exciusiva y as usado por el.administrado ya gue cuenta con un Usuario y contrasera porser el
titular conforme a lo senalado en el item 41 del TUPA de la DIGESA.

g) La existencia o no de la intencionalidad en la conducta del infractor, en el presente caso
no se ha evidenciado la intencionalidad: no obstante, el accionar omisivo por pane del
administrada, por na corroborar la informacion (Test Reports) antes de |a presentacion ante la
entidad administrativa o previo a su calificacion, no estableciendo protocolos de seguridad para
prever alguna situacion de incumplimiento normativo gue pueda acarrear alguna infraccion
administrativa, lo gue implica que actud con culpa, al determinarse una imprudencia grave por

. parte del administradc, en tanto gue su pudo emplear mecanismos distintos al uerlﬂrar la
e informacion y/o documeniacion que eslaba siendo praseniada; 3 .

Que, a! respecto, el Tribunal Constitucional, en reiterada jurisprudencia, ha sefiajado Qbe el
principic de razonabilidad sugiere una valoracion respecto del resultado del razonamients de
Juzgador expresado en su decision. mientras gue el procedimiento para llegar a este resultado seria
la aplicacion del principio de proporcionalidad. (EXP. N® 2182-2004-AA /TC):

Que, asimismo, el maximo Tribunal ha establecido que el principio de proporcionalidad
contiene tres "sub principios”. en virtud de Ios cuales se debera analizar; a) si la medida estatal gue
limita un derecho fundamental es idonea para conseguir el fin constitucional gue se pretende con tal
medida (examen de (doneidad) b) si la medida estatal es estrictamente necesaria (examen ds
necesidad); y, c) si el grado de limitacion de un dereche fundamental por parte de la medida estatal
es proporcional con el grado de realizacién gel fin constitucional que esta persigue (examen de
proporcionalidad en sentide estricto)® conforme al siguiente desarrollo

*Sobre el particular, resulta importante sefa‘ar gue, =0 relacion a gstos tros subprincipios, el Tribural Censtitucioneirefiere que fn
cuonto of procedimiento que debe seguirse en (o oplicac:on del test ge proporcicnolidad, hemos establecido que lo decision que
afecto un derecho fundomental debe sersometida, en primer térmirng, g un juicio de idoneidad o ndecuacisn, esto es, sila restricclon
en el derecho resulta pertinente o adecwoda a la finalidad gue se busca tutelar: en segqundo lugor, superado este primer andlisis,
el sigufente poso consiste en analizar Ja medida restrictivo desde lo perspectiva de la necesidod; esto supone,_como hemos
seflalodo, verificar si existen medios olternativos ol adoptado por el legisiador, Se trata del andlisis de relacidn medio-medio, esto
es, de una cornparacion entre medios; el medio elegido por quien estd interviniendo en lo esfera de un derecho fundamental y el
o los hipotéticos medios gue hubiera podido adoptar pora alcanzar el mismo fin, finglments, en un tercer momento v siemore que
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Examen de ideneidad: La medida debe ser un medic uridice idéneo y coherente para lograr su
in U cojetvo previsic por el legislador. En ese sentdo nuestro Tribunal Supremo, lo ha
conceptualizado como una ‘relacion de causalidad’ de medio a fin, entre el medio adoptado. &
traves de la intervencion legislativa y ! fin propuesto por el legislador. Confarme a lo
conceptualizade antenormente y en nuestro contexto en analisis, la multa sefalada en e numeral
34 3 del articulo 34 del TUO de la LPAG, establece una sancién de entre cinco (05) y dez (10)
Unidages Impositivas Tributarias (UIT) como el medio idoneo, mediante el cual se desincentiva un
comportamienio prohibido, consistente en e/ hecho de deciarar informacion o decumentacién falsa
¢ fraudulenta ante la Administracién Publica. al ampare de procedimientos de aprobacion
automalica y ce evaluacion previa. Por lo gue, en el caso de autos y alendiendo a los medios
probalorios valorados, la relacion de causalidad de medio a fin {analisis medio -fin). se cumple.
habiendose logrado acreditar la responszabilidad de la administrada; correspondienda ante este
hecho la aplicacion del rango de multa propuesto, teniendo en cuenta que no es pesiole imponer
una multa mengr al rango previamente establecido en el articulo 34 del TUO de la LPAG

2. Examen de necesidad: En el presente caso, identificada la conducta infractora imputada a la
adminisirada, conforme a los actuacos administrativos, st bien no se ha evidenciado un gano a la
salud publica, empero. si un incumelimientc al numeral 4 del articulo 67 del Texto Unico Orderado

I de la Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Agministrativo General, aprobado mediante el Decrelo

Supremao N 004-2018-JUS; en este contexto y en aras de prever gue |a comision de |a conducta

sancionable no resulte mas venta osa para el irfractor gue cumplir las normas infringidas resulla

necesano considerar agul una sancien de caracter pecuniario. en atencion a lo establecido en el
numeral 34.3 del articulec 34 del TUC de la LPAG, conforme se ha senalado la relevancia gel
derecho a la salud publica, como bien estipula la Ley General de Salud, en su Titulo Preliminar, es
condicién ndispensable del cesarrollo humane vy medio ‘undamental para alcanzar el bienestar
individual y coleclivo |a proteccion a la salud. la cual resulta indudaniemente de interés publico y
‘responsabilidad de! Estade reqularla vigilarla y promoverla”

3. Examen de razonabilidad (proporcionalidad): £s el grade 0 magnitud de la medida y esta debe
guardar una relacion eguivalente — ventajas y desventajas — con el fin que se procura alcanzar En
tal sentido, |a proporcionalicad en sentido estricto © ponderacion, consiste en una comparacicn
entre el grado de realzacion v optimizacion del fin constiucional y la Intensidad de intervencion
estata! Por lo gue, en el presente caso, Ia sancion a imponerse debe guardar proporcion con (a
finalidad ce desincentivar la conducta infractera, atendiendo a las paricularidades de! casc
concreto. asi como a las condicicrnes pertinente del infracior En el presente caso, se liene gue |a
aamiristrada no figura en la Central de Resge Administrativo, aunado a que, de |a revision del
Registro Nacional de la Micro y Pequefa Empresa® (REMYPE) la administrada no se encuentra

Que, en consecuencia, de acuerdo al numeral 34 3 del articulo 34° del TUC de la LPAG esta
Direccion General considera gue se le debe de imponer una multa a favor de |a entidad de seis (06)
Unidades Impositivas Tributarias (UIT) vigentes a la fecha de page; de acuerdo, z los criterios
gue fueron analizados conforme a la aplicacion v perceracién de los principios administrativos de
razoraoilidad y proporcionglidad, enfatizando en |a reincidencia de la administrada, al haber
cometdo ia misma nfraccon dentro del plazo de un (1) afo desde que guedo firme la resolucion que sanciono
i@ prmera inlraccicn

DE LA EVALUACION DE LA EXISTENCIA DE SUSTRACCION DE LA MATERIA

Que el articulo VIl cel Tiulo Preliminar de |a Ley N° 27444 establece que: "Las autondades
administrativas no podran dejar de resolver las cuestiones que se les proponga, por deficiencia de
sus fuentes en tales casos, acudiran a los principios del procedimiento administrativa previstas en
esta Ley en su defecto, a olras fuenles supletorias del derecho administrativo, y solo
subsidianamente a las normas de otros ordenamientos gue sean compalioles con su naturaleza y
finalhdacd

I memdo noyo sugerado con Exlo los tasl o pasas arewnecs, debe prosequirse con el gnalisis de (o ponderacion entre gringipios
constituoonales en conflicto Aguinige o iey de ia ponderacion, sequn locuol "cuanto moyor es el grodo de la no satisfoccion o de
ia afectacion de un principio, tanto mayor tiene que ser la importancia de la satisfaccion del atro.” (Enfasis nuestro)

Bitps./fapas trabajo.gok pé/carsultas remype/app/index hitmil,
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"Que, en ese sentido, siendo que el Cadigo Procesal Civil, aprobado por Decreto Legisiativo
N° 769, es compatible con la naturaleza y finalidad administrativa corresponde aplicar el inciso 1 cel -
articulo 321°7 del citado Codigo al presente caso. el cual sefala gue una de las formas de conclusion
del proceso sin declaracion sobre el fondo. se da cuando se sustrae la pretension ‘del ambito
jurisdiccional;

Que, en el presente caso, y atendiendo a las circunstancias especiales, se advierte que el
acto administrativo consistente en la Resolucién Directoral N° 7815-2018/0CEA/DIGESA/SA, de
fecha 29 de noviembre de 2019, mediante el cual se le otorga la Autcrizaciéon Saritaria para la
|mportaci0n de juguetes y Utiles de escritorio a favor de la administrada, ha perdido su vigencia;

Que, por tanto, en atencién a los argumentos expuestos en los considerandos anteriores, se
expresa que la presentacion de documentacicn falsa por parte de la administrada. si bien implica la
nulidad-de la Resolucion Directoral, de acuerdo a lo establecido en el articulo 10° del . TUQO.de la
LPAG -considerandc que ha concluide la vigencia de |la Autorizacién Sanitaria, care\,e de objeto
pronunciarse sobre la Nulidad de Oficio de la misma;

Que, en efecto, si bien corresponde que esta Direccion General se pronuncie sobre la nulidad
de la Autarizacion Sanitaria y la informacién remitida por el Laboratorio INTERTEK, ello debe
realizarse cuando la materia gque dio origen a la nulidad subsista al momento de resolver:

Que, por lo tanto, en atencion a lo sefialado previamente, ne corresponde a esta Direccion
General, emitir pronunciamiento alguno sobre la Nulidad de la Autorizacion Sanitaria otergada a la
administrada, toda vez, que ha sido sustraida la pretension por desaparicion del supuesto que la
sustentaba, siendo que dicha autorizacion no se encuentra vigente;

Que, habiendo concluido la wvigencia de la Autorizacion Sanitaria, carece de objeto -
pronunciarse sobre |la Nulidad de Oficic de la misma, otorgada a la empresa administrada. a través
de la Resolucidon Directoral N® 7815-2018/DCEA/DIGESA/SA, correspondiendo declarar la
conclusion del presente procedimiento administrativo®

Texto Unlco Ordenado del Cédigo Procesal Civil promulgado por el Decreto Legislative N* 768, publicado por Resolucién
Ministerial N2 010-93-JUS

"Articulo 321°.- Conclusion del proceso sin declaracion sobre el fondo.- Concluye el proceso sin declaracion sobre ol fondo
cuando:

1.5e sustrae la pretensian del dmbito jurisdiccional:

(i

¥ Decreto Supremao N* 004-2019-1U5

TUQ de lo Ley del Pracedimignta Admimstrative Ceneral

Capitula Vill= Fin del Procedinmenio




gg%ﬁgl— DEBER DE COMUNICAR A LA PROCURADURIA PUBLICA DEL MINISTERIO
D

Que, mediante las indagaciones efectuadas a través de la Fiscalizacion Posterior, la DFIS
con fecha 05 de julio de 2022, emitié el Informe N° 003515-2022/DFIS/DIGESA, constatando que
los Test Report con codigos GZHHQO0170655, GZHHO0180871, GZHHOC 185601, GZHHO0212096
GZHH00215121 y GZHHO023956. es considerade falso, conforme a lo desarrollade en el presente
nforme cabe precisar gue dichos Test Repert fueron empleados por 2 administrada para obtener
la Autorizacion Sanitaria para ia Importacion de Juguetes, contenida en la Resoluecién Directoral N°
7812-2018/DCEA/DIGESAISA, de fecha 28 ce noviembre de 201€;

Que. conforme a lo antes indicado, corresponde comunicar a la Procuraduria Plblica del
Ministerio de Salud. a fin de valorar s/ la conducta de la administraca y los gue resulten
responsables, se adecua a los supuestos previstos en el Titulo Xl Delitos contra |a Salud Publica
del Codige Penal v de conformidad a lo establecido en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de
Iz LPAG a lgs Delitos contra la Fe Publica, contenidos en el Titulo XIX del mismo codigo; y. en
consecuencia, ser comunicada al Minsternio Plublico para que interponga las acciones penales
correspondientes, en lanto, la administrada presentd documentacion falsa en el procedimiento
administrativo de autorizaclién sanitariz para la importacidn de juguetes, a través de 'a VUCE -
SUCE N° 20185398960,

Que con el visado del Ejecutivo Adunto | el Area ce Asesoria Juridica y Asuntos
Internacionzles de la Direccion General de Salud Amblental e Inocuidad Alimentaria, y,

Que, ce conformicad a lo establecide en la Ley de Crganizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobada por el Decreto Legisiativo N° 1161, Reglamento Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, aprobado por el Decreta Supremo N°® 0C8-2017-SA, mocificadc por Decreto
Supremo N 011-2017-SA; la Ley N* 26842 Ley General de Salud; y el Texto Unico Ordenado de
la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrative General, aprobade por Decreto Supremo
N 004-2079-2US;

SE RESUELVE:

Articulo Primero. — Declarar NO HA LUGAR |z declaratoria de nulidad de la Resolucion
Directoral N® 7815-2018/DCEA/DIGESAISA, de fecha 28 de noviembre de 2019, en tanto que a la
fecha ha perdido su vigencia, prevaleciendo ta presuncion de veracidad y de licitud, debiendo tener
en cuenta edemas los fundamentos expuesics en &l presents documento.

Articulo Segundo. — SANCIONAR a la admiristrada MAKISAM CORP EMPRESA
INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA — MAKISAM CORP E.L.R.L, con una muita de
SEIS (68) UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (UIT), acerde a lo establecido en el numeral
34.3 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N® 27444, Ley de! Procedimiento
Aaministrativo General,

Articulo Tercero. — REMITIR copia de los ac:uados g la Procuraduria Putlica del Minisierio
de Saluc, a efectos gue, de acuerdo a sus alrbuciones, valore si la conducta de la administrada,
MAKISAM CORP EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDAD LIMITADA - MAKISAM
CORP E.ILR.L., se adecua a los supuestos previstos en e! T'tulo XII Delitos contra la Szlud Publica
y Titulo XIX Delitos contra la Fe Publica del Codige Penal, y en consecuencia comunicar al Ministerio
Publico para que interponga la accion penal correspendiente

Articulo Cuarto. — NOTIFIQUESE za la administraca, MAKISAM CORP E.LR.L, identificada
cor RUC N® 205330686109 el gresente aclo, para su conocimiente y tramite de ley correspondiente

Firl del Pripegdimignto !

vngngandrd fir ool procegiments lo resolunicn gue as o declare por cavsas sebreveridas que geterminen lo imgosiodidod
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a suU domicilic ubicado en Av. Coronel Mendoza N° 1105, Int. 190, Asociacion Galeria Coronel
Mendoza. distrito, provincia y departamento de Tacna

Articulo Quinto. - COMUNICAR sz |a Direccion ae Fiscalizaciones y Sanciones: asi come, a
S lz Direccion de Certificaciones y Autorizacicnes. la presente Resolucion

Registrese y Notifiquese

Dirsccion General 4 Salud Amblental
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