MINISTERIO DE SALUD No.....52.2024/DIGESA/SA

Resobucitn Directoral

%ﬂdﬁ, vaiidB a@....sne.r.g ........... .M...zozq.

Visto, el expediente numero 54495-2022-FP, del administrado PIC CARGO S.A.C, y e!
Informe N° 25-2024/AJAI/DG/DIGESA del Area de Asesoria Juridica y Asuntos Internacionales de
la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 34,1 del articule 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrative General (en adelante, TUO de la LPAG), aprobade mediante e
Decreto Supremo N° 004-2018-JUS, sefala que: "Por la fiscalizacién posterior. la entidad ante la
que es realizado un procedimiento de aprobacicn automaética, evaluacion previa o haya recibido la
documentacion a que se refiere el articulo 49; queda obligada a verificar de oficio mediante el
sistema del mueslreo, la autenticidad de las declaraciones, de los documentos, de ias informaciones
y de las traducciones proporcionadas por el administrado’,

Que, asimismo, el numeral 34.3 del mismo apartado legal sefalza que "En casc de
comprobarse fraude o falsedad en la documentacién presentada por el administrado. la entidad
considerara no satisfecha la exigencia respectiva para todos sus efeclos, procediendo a declarar la
nulidad del acto administrativo sustentado en dicha declaracién. informacidon ¢ documento, e
imponer a quien haya empleado esa declaracion, informacién o documento una multa en favor de
la entidad de entre ecinco (5) y diez {10) Unidades Impositivas Tributarias vigentes a la fecha de
pago, y, ademas, si la conducla se adecua a los supuestos previstos en el Titulo XIX Delitos contra
la Fe Publica del Cddigo Penal, ésta debera ser comunicada al Ministeric Plblico para que
interponga la accién penal correspondiente”

Que, de acuerdo al literal 'd" del numeral 66 de la Directiva Administrativa N® 252-
MINSA/2018/OGPPM, 'Directiva Administrativa para la Fiscalizacién Posterior de los
Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de Salud’, aprobada mediante la Resolucion
Ministerial N* 820-2018/MINSA, de fecha 06 de septiembre del 2018, se establece que “Si se
verifica que el fraude o falsedad no se encuentra tipificada en una norma legal especial se sigue e!
procedimiento administrativo de nulidad de oficio conforme al TUQO de la Ley N° 27444, (. )
Asimismo, el literal "g" del numeral 6.7 del mismo cuerpo normativo, sefala gue: "El superior
jerarquico de la autoridad administrativa que declaré el acto administrativo pasible de nulidad,
mediante resolucion administrativa motivada declara la nulidad del acto administrativo e impone una
multa equivalente de cinco a diez UIT (..)"

Que, con relacion a la fiscalizacion posterior, la Direccion de Fiscalizacion y Sanciones (en
adelante, DFIS), es responsable de la fiscalizacion posterior respecto a los expedientes
administrativos a su cargo, y. en caso, adviertan afectaciones a la validez de los actos
administrativos resultantes de Ics procedimientos administrativos a su cargo, deben elaborar un
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-fr-forr“e, el cual debe ser remitido a la Direccion General, juntamente con el expediente oojeto de
1iscalizacion, '

Que, con fecha 01 de febrero de 2022, la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones (en
adelante. DCEA), otorgd al administrado PIC CARGO S.A.C, identificado con RUC N° 20602647880
\en adelante. el administrado), con domicilic ubicado en Calle Martir Olaya N° 128, Int. 1005 (Piso
10C _Empresar-al Jose Pardo Torre A), distrito de Miraflores, provincia y departamento de Lima: la
Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Juguetes y/o Utiles de Escritorio. mediante Resolucion
Directora N° 561-2022/DCEA/DIGESAISA, de acuerdo a lo establecido en el procedimiento
administrative N° 41 del Texto Unico de Procedimientos Administrativos — TUPA del Minsa,
apretcade mediante Decrete Supreme N° 001-2018-SA y sus modificatorias

Que, con fecha 12 de agosto de 2022, el Area de Fiscalizacion Posterior, de la DFIS,
establecioc cemuncacion via correo electronico institucional (dfis@minsa geb.pe) con

El Laboratorio SGS UNITED KINGDOM LTD. (en agelante, SGS), a fin de verificar
la veracidad del Test Report con codigo. T52110251945TY.

Que en Posteriormente, con fecna 14 de agosie de 2022, la DFIS de la DIGESA recibi¢ las
siguientes respuestas:

- Por parte del Laberatorio SGS desde su correo electronico  institucional
(Fzr Fan@sas.com), indicando que el Test Report con codigo’ T52110251948TY
adjuntados para consulta nc son documentos originales de SGS,

Que. con fecha 17 de agosto ce 2022 la DFIS emitid el Informe N°® 004470-

| 2022/DFIS/DIGESA, mediante el cual recomendd que esta Direccidn General, inicie el
! procedimiento de Nulidad de Oficio de |2 Autorizacién Sanitaria para la Importacion de Juguetes y/o

Utiles de Escritorio, emitida mediante Resclucion Directoral N® 561-2022/DCEA/DIGESA/SA, de
fecha 01 de febrero de 2022, y la imposicion de una multa Informe que fue derivado a través del
Proveido N° 0003233-2022/DFIS/DIGESA, de fechz 17 de agosto de 2022

Que, con fecha 27 de octubre de 2022, esta Direccion General emitio el Oficio 1154-
2022/DG/DIGESA, =l cual fue notificado debidamente al administrado con fecha 28 de cctubre de
2022 por el cual s€ comunico el inicic del procedimiento de nulidad de oficic v se |e otorgo el plazo
ce diez (10) dias nabiles para presentar sus descargos,

Que, con fecha 10 de noviembre de 2022, el acministraco presentd un escrito s/n, solicitando
reunion presencial;

ANALISIS:
SOBRE LA NULIDAD DE OFICIO CONFORMEAL TUO DE LA LPAG

Que el articulo 9° del TUQ de la LPAG regula que la presuncion de validez de los actos
administrativos, conforme al cual tode acto se considera valido, en tanto que su nulidad no sea
expresamente declarada en sede administrativa mediante les mecanismos que |a ley establece,

Que, asimismo, el tratadista Morgn Urbina expresa que "Cuando queda perfeccionado el acto
administrative, 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. asi tambén el articule 10° del citado texto legal, refiere que son vicios del acto
administrativo que causan su nulidad, los siguientes:
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MIGRON URBINA Juan Caros (2020) Corientarnos ala ley dél Procedimieénto Administrativo General, Lima, Gaceta Juridica, o 258
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1. La contravencion a la Constitucion, a las leyes o a las normas reglamentarias,

2. El defecto o la omision de alguno de sus requisitos de validez, salvo que se presente
alguno de los supuestos de conservacion del acto a que se refiere el articule 14

3. Los actos expresos o los que resulten como consecuencia de la aprobacién automatica
o0 por silencio administrativo positivo, por los que se adquiere facultades, o derechos,
cuando son conltrarios al crdenamiento juridico, o cuando no se cumplen con los
requisitos, documentacion o tramites esenciales para su adquisicion,

4. Los actos administrativos que sean constitutivos de infraccién penal, o que se dicten
como consecuericia de la misma”.

Que, por ello, la nulidad administrativa se constituye como la consecuencia a la existencia en
el acto administrativo de alguna de las causales de su nulidad establecidas en la misma Ley, siendo
calificadas de tal gravedad, que debe determinarse el cese de sus efectos y ser considerada como
nunca emitida, inclusive con efecto retroactivo;

Que, asimismo, conforme a lo establecido en los numerales 213.1 y 213 2 del articulo 213°
del precitade marco normativo, Ia nulidad de oficio del acto administrativo puede ser declarada en
cualquiera de los casos mencionados en el articulo 10° del mismo TUQO de la LPAG aun cuando
haya quedado firme el acto cuestionado, siempre que agravie el interés publico o lesione derechos
fundamentales; asimismo, dicha nulidad puede ser declarada por el funcionario jerarquico superior
al que expidié el acto que se invalidara,

Que, en ese sentido, ia nulidad puede ser planteada por los administrados a través de los
recursos administrativos o ser declarada de oficio por la autoridad administrativa, de conformidad
con el numeral 11.2 del articulo 11° del TUO de la LPAG, sera conocida y declarada por la autoridad
superior de quién declard el acto, salvo gue se trate de un acto dictado por una auteridad que no
esta sometida a subordinacién jerarquica;

DEL PLAZO PARA DECLARAR LA NULIDAD DE OFICIO Y LA SUSPENSION DEL PLAZO
ADMINISTRATIVO

Que, de acuerdo a lo establecido en el numeral 213.3 del art. 213° del TUO de la LPAG, la
facultad para declarar |a nulidad de oficio de los actos administratives prescribe en el plazo de dos
(2) afios, contados a partir de |a fechz en que hayan quedado consentidos;

Que, al respecto, atendiendo a que el acto administrativo gue otorgd la Autorizacion Sanitaria
quedo consentido desde |la fecha en gue fue notificado, esto es, desde el 01 de febrero de 2022,
fecha de inicio de plazo a contabilizarse. En ese sentido, nos encontramos dentro del plazo para
.que la administracion emita pronunciamiento;
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EFECTOS DE LA DECLARACION DE NULIDAD DE LA AUTORIZACION SANITARIA
PARA LA IMPORTACION JUGUETES

Que. el numeral 12 1 del articulo 12° del TUO de la LPAG, sefala gue, la declaracion de
nulidad tendra efecto declarativa y retroactivo a la fecha del acto, salvo derechos adguiridos de
buena fe por terceros, en cuyo caso el efecto de la declaratoria de nulidad operara a futuro para
elios. En el caso materia de analisis, la nulidad de oficic del acto administrative que otlorgo la
Autorizacidn Sanitaria para la importacion Juguetes y/o Utiles de Escritorio, tiene efecto retroactivo
a ia fecha de emision del acto, es decir, al 01 de febrero de 2022

Que, asimismo. conforme lo preveé el inciso d) del numeral 228.2 del articulo 228° del citado
texic legal, el aclo que declara de oficie la nulidad en los casos a que se refiere el articulo 213° del
TUQ de la LPAG agota |a via administrativa,

DE LAS CONCLUSIONES DEL INFORME DE FISCALIZACION POSTERIOR

Que. de acuerdo al Informe N* 004410-2022/DFIS/DIGESA, de fecha 17 de agoste de 2022,
se ha delectade aue los documentos presentados por el administrado en su solicitud de Autorizacion
Santaria, para ta Importacion de Juguetes yfo Utiles de Escritorio, son considerades falsos. Por ello,
la Resoclucion Directoral N° 561-2022/DCEA/DIGESA/SA es pasible de ser declarada nula, de
acuerde al numeral 11.2 del articulo 11° del TUO de la LPAG

Que, asimismo, se puede venficar gue

Con fecha 14 de agosto ce 2022 1z DFIS de la DIGESA recibe respuesta por parte
de! laboratoric SGS. desde su correo electronice institucional (Fzr.Fan@sgs.com)
indicando lo sigulente: (...) Thank you for submitting the document reference
number T52110251945TY, dated Aug. 15, 2022 for authentication. We regret to
inform you that this is not an original SGS document (Everything in the report
are discrepancies with the original report). This document is thus of no value
whatsoever and we advise vou to not rely on it for any purpose. (...)", o que
raducido al espanol guigre decir lo siquisnte. "(...) Gracias por enviar el documento
con numero de referencia T52110251945TY, con fecha 15 de agosto de 2022
para su autenticacion. Lamentamos informarle que este no es un documento
original de SGS (Todo en el informe son discrepancias con el informe original).
Por lo tanto, este documento no tine ningun valor y le recomendamos gue no
contie en él para ningun proposito. (...}

Que respecto a la propuesta de la multa, la DFIS ha propueste una sancion de multa en el
rengo de cinco (5) y diez (10) Unidades Impositivas Tributarias, en razon, a que esta sancion
cumplird con la finalidad de desincentivar el comportamiento prohibido plasmado en el numeral 34 3
del articulo 34° gel TUO de la Ley N° 27444

ANALISIS DEL CASO EN CUESTION

Del derecho de defensa del administrado

Que en el presents caso, de |a plataforma denominada 'Consulta del Registro Naciona! de
Juguetes y/o Utiles de Escritorio”. 2 la cual se puede acceder desde |z pagina de DIGESA? y
declarado en la solicitud de Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE N° 2022026433, se
observa que el agdministrado declaro como domicilio legal Czlle Martir Olaya N° 129, Int. 1005 (Piso
10 C Emprasanal Jose Pardo Torre A), distrite ge Miraflores, provincia y departamento de Lima; -

Que, al respecto, la Direccion General emitié el Oficio N* 1154-2022/DG/DIGESA, el cual fue
debidamente notificaco con fecha 28 de octubre de 2022, a su domicilio legal sefialado, a efectos
de que presente sus descargos y/o alegaciones gue estime pertinente, conforme a lo estipulado en
el tercer parrafo del numeral 213.2 del articulo 2137 del TUQ de la LPAG, en concordancia con el

gigesaaminga panpe/Expediontes/ConsultaRegistraludueteshma. asps
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literal a) del numeral 6.7 de la Directiva Administrativa en el plazo de diez (10) dias hablles, 2 fin de
garantizar su derecho de defensa respecto al procedimiento de nulidad de oficio

Que, con fecha 10 de noviembre de 2022, el administrado presenta un escrito s/n, salicitando
reunion presencial Cabe precisar gue. a la fecha el administrado no ha presentado descargos;

Sobre la solicitud de una entrevista con un funcionario de la DFIS

Que, corresponde senalar que, en virtud del Principio del Debido Procedimiento. los
administrados gozan de los derechos y garantias implicitos al debido procedimiento administrativo,
como lo es el derecho a solicitar el uso de la palabra (o informe oral). No obstante, es importante
resaltar gue dicha norma no establece |a obligacién de otorgar el uso de la palabra cada vez que se
solicita; razon por la cual, es factible que cada organo de la Administracion decida si se otorga o no,
aunque de forma motivada;

Que, en la misma linea cpina el Dr. Morén Urbina, tras analizar una sentencia del Tribunal
Constitucional, conciuyendo que el derecho a exponer alegatos oralmente no es absoluto, sino que
la autoridad puede decidir denegar dicho derecho cuando existan razones objetivas y debidamente
motivadas®.

Que, asimismo, el Tribunal Constitucional en el numeral 18 del pronunciamiento recaido en
el Expediente N° 01147-2012-PA/TC, también se ha manifestado sobre la "obligatoriedad” del
informe oral y las consecuencias de no otorgarlo, bajo el siguiente fundamento:

" Sobre el particular es importante precisar que el recurrente cuestiona el hecho de que se e haya
privado o impedido ejercer su derecho de defensa por medio del informe oral, sin embargo, ello no
consliluye una vulneracion de este derecha constitucional toda vez que no significé un impedimento
para el ejercicic del derecho de defensa del recurrente, ya gque este Colegiado en reiterada
Jurisprudencia se ha pronunciade a este respecto manifestando que en los supuestos en que el tramite
de los recursos sea eminentemente escrito, no resulta vulneratorios del derecho de defensa la
impasibilidad del informe oral, dacdo que el accionante ha podido presentar sus alegalos por gscrito a fin
de sustentar su impugnacion En consscuencia, no sé ha producido vulneracion alguna del derecho
constitucional de defensa del recurrente. Por lo que este extremo de la demanda debe ser desestimado
en aplicacién, a contrano sensu, del articulo 2° del Cédigo Pracesal Canstitucional.”

* Maron Urbina, luan Carles, Comentarios a la Ley del Procedimiento Administrativo General (Tomo |, 12da edicion), Lima: Gaceta
luridica. 2017, pag. 81
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Que al_ respecto, la decision de denegar la entrevista u informe oral solicitads por el
Iaam nisirado debe ser analizada caso por caso, en funcion de las particularidades del expediente
i0s cueslionamientos planteados. |a necesidad del informe oral para resolver, entre otros criterios.

_Oue, en el presente caso, se ha verificado que, se le ha otorgado un plazo de 10 dias habiles
al acministrado, teniendo asl |a opertunidad de exponer sus argumentos de defensa de farma escrita
que consiceraba necesanos. En ese sentide, existen los elementos de juicio suficientes para gue
esta Direccion resuelva la Nulidad del acto administrativo, por lo que, no corresponde otorgar el
informe oral solicitado por ta misma;

Respecto a la presuncion de veracidad

Que. el numeral 1 7 del articulo [V del Titulo Preliminer del TUO de la LPAG, sobre principios
del procedimiento administrativo, senala que "En la tramilacion del procedimiento administrativo, se
presume que los documentos y declaracrones formuladaos por fos administrados en la forma prescrita
poresta Ley, responden a la verdad de los hechos que ellos afirman Esla presuncion admite prueba
en contrano

Que, asimismo el numeral 51.1 del articulo 51° del TUO ce la LPAG, respecto a la Presuncion
de veracidad, senala lo siguiente

51,1 Todas las declaraciones juradas, los documentos sucedaneos presentados y la
informacion incluida en los escritos y formularios que presenten fos administrados
para la realizacién de procedimientos administrativos, se presumen verificados por
quien hace uso de ellos respecto a su propia sifuacion, asi como de contenido veraz
para fines administrativos, salvo prueha en contraric. En caso de documentos
emitidcs por autoridades gubernamentales o por terceros, el administrado puede
acreditar su dehida diligencia en realizar previamente a su presentacion las
verificaciones correspondientes y razonables” (el resaltado es nuestro)

Que, de lo expuesto, Rojas Leo. citade por Santy Cabrera Luigg® sefala que: "En ese
sentido. la presuncion de veracidad establece el nivel de confianza que la Administracién Publica
tiene respecto de los ciudadancs que se relacionan con ella y se basa en suponer, en tanto no se
\descubra le contrario, que el administrado dice la verdad cuando se acerca a ella para obtener un
‘pronuncramiento”;

Que, El Principio de Presuncion de Veracidad implica el deber que se impone 2 Ia
Acministracion de suponer que los documentos presentados por los administrados responden a la
verdad de los hecheos que afirman Es decir. por medio de ese principio, los documentos son
considerados como veraces Dicho principio resulta fundamental, a tal punto de que, en un
procedimiento automatico para el olorgamiento de registro sanitario, la documentacion presentada
por los agministrados es considerado como cierto No obstante, la administracion puede realizar una
verificacion posteror a la emision de la Autorizacion Sanitana y corroborar si la presentacion de
documentacion es falsa o contiene informacion inexacta a fin de asegurar que no se transgreda la
norma

Que en ese orden de ideas, se ha podido evidenciar y demostrar el guebrantamiento de la
presuncion de veracidad del documento presentado por el administrado (Test Report con codige
T52110251945TY), a traves de los medios probatorios evaluados que obran en el expediente
adgministrativo, tales como los correos elecironicos enviados entre la DFIS y el laboratorio SGS,
cuedando en evidencia que el Test Report presentaco por el administrado resulta, ser falso, el cual
fue utiizado bajo la presuncion de veracidad para obtener la Autorizacion Sanitaria a su favor,

Respecto a la debida diligencia
Que al respecto, es importante precisar que el numeral 4 del articulo 87° del TUO de la LPAG

estabiece el deber de los administrados, de comprobar previamente la presentacion de un
documente, la autenticidad de la documentacion sucedanea 2 presentar, exigencia que se encuentra

Lupp Santy Cabrera (20188 Criterio Jurisprudencial cel principio de presuncion de veracidad en |as cantrataciones del Estado, p.279
b ¥ \ i ¥ &
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en concordancia con el principio de presuncion de veracidad regulado en el numeral 1.7 del articulo
IV del titulo preliminar de la norma en mencion. Es decir, corresponde al administrado comprobar la
autenticidad de la documentacion y de cualquier informacién antes de ser presentada ante la entidad
administrativa para cualquier procedimiento administrativo;

Que, de lo antes expuesto, se colige la existencia de un deber por parte del administrade de
desarrollar un comportamiento en sentido positivo, que consiste en efectuar la verificacion de la
decumentacion que sustentara el acto administrativo que otorgara la Autorizacién Sanitaria para la
Importacion de Juguetes y/o Utiles de Escritorio, con una debida diligencia; es decir, con un grado
de cuidado 0 con una medida de precaucion mayor;

Que, en el presente caso. es oportuno senalar que, el administrado tenia el deber de cuidado,
de verificar toda la documentacion antes de la presentacion ante la administracion publica para evitar
alguna situacion aue impida el incumplimiento a alguna norma sanitaria, para lo cual, tuve la
posibilidad de enviar correos electronices a los laboratorios SGS y SPG, a fin de verificar la
i autenticidad del Test Report presentado, asimismo, al ser un procedimiento de evaluacién previa la

documentacién presentada se presume |a veracidad salvo prueba en contrario, siendo que, para &l

caso en concreto se tiene suficientes medios probatorios para determinar que el Test Report con
| codigo N° T52110251945TY es falsc, conforme a lo indicado por el laboratorio consultado respecto
‘ al Test Report mencionado;

Sobre la responsabilidad del administrado

Que, el numeral 10 del articulo 248° del TUO de la LPAG, establece que, por &l principio de
culpabilidad, |a responsabilidad administrativa es subjetiva, salvo que por narma con rango legal se
disponga que sea cbjetiva,

Que, asi. la doctrina le brinda contenido a dicho principio, sefialando gue el pringcipic de
culpabilidad exige que la accion u cmision se atribuible al sujeto infractor a titulo de dolo ¢ culpa,
esto es, la necesidad de establecer la responsabilidad subjetiva del autor” (resaltado agregado),
siguiendo la citada linea doctrinaria, el analisis de la culpabilidad en la determinacion de la
' responsabilidad del administrado se hace indispensable, pues "el solo hecho de cometer |a conducta
infractora no hace merecedor al sujeto de una sancion. sino que se requiere la presencia de dolo o
culpa como elemento configurador de la infraccién™

Que, en atencion a ello, mientras gue ia culpa implica “una ruptura o contravencién a un
standard de conducta” o mas precisamente “el actuar imprudente implica |la inobservancia de un
deber legal exigible al sujeto”, el dolo se relaciona con "la voluntad del sujeto de causar dafic”,




Que, en el presente caso. nos encontramos frente a la presentacion de documentacién falsa
por parte del administrado, toda vez que, de los correos electrénicos de fecha 13 y 14 de agosto de
2022, enviados por el laboratorio SGS se determind que el Test Report con cc’:?:Wgo N®
T52110251945TY presentado, es falso, cabe orecisar que, el informe de ensayo es un requisito de
admsiblidad para la oblencion de una Autorizacion Sanitaria de Importacion de Juguetes y Utiles
de Escritorio, conforme a lo regulado en el articulo 19° del Reglamento de la Ley N° 28376. Ley que
prohibe y sanciona la fabricacion, importacion, distribucion y comercializacién de juguetes y utiles
de escritorios toxicos o peligrosos, en concordancia con el item 41 del TUPA del Ministerio de Salua,

Que, en ese orden de ideas, se evidencia que el administrade no realizd las verificaciones
correspondientes y razensbles, ya que al ser un documento emitido por un tercero, debio acreditar
su debida diligencia en realizar previamente a la presentacion la verificacion del Test Report con
coaige T521102519845TY ante la administracicn, asimismo, se ha constatado el quebrantamiento
de la presuncion de veracidad. al ser un cocumentos falso y. tampoco ha podido acreditar su debida
dligencia previamente a la presentacion en realizar las verficaciones correspondientes para evitar
acciones gue acarrean infracciones administrativas,

Que. en consecuencia, se determina la responsabilidad del administrado, ya que se nha
constatade aue empled dichs documentacion falsa para obtener la Autorizacion Sanitania de
Importacion de Juguetes y Utiles de Escritorio, contenida en la Resolucion Directoral N° 661-
2022r‘DCEA{DIGESNSA_ de fecha 01 de febrerc de 2022; dado que, utilizd Iz plataforma de la
Ventanilla Unica de Comercio Exlericr - VUCE. para presentar todaz !a decumentacion
correspondiente. ‘en cumpiimiento de los requisitos exigidos del procedimiento administrativo ltem
41 del TUPA MINSA, donde el administrado utilizo un usuario y contraseda para realizar los tramites,
por lo gue. corresponde IMponer una sancion administrativa de multa de acuerdo a lo regulado en
el numeral 34 1 del articule 34° del TUQ de la LPAG, para lo cual se desarrollara el quantum de la
sancian con los criterios correspondientes en los subsiguientes parrafos;

Que, peor otro lado, se ha evidenciado que la DFIS efectud las acciones necesarias y
suficientes para determinar la falsedad del Test Report antes mencionado, al enviar correcs
electrénicos, mediante los cuales se consultd directamente al laboratorio respecto a la veracidad de
los documentos cuestionados, constituyendo la respuesta obtenida del laboratorio SGS, medio
probaterio ideneo y suficiente para determinar |a falsedac de |os cocumentos presentados,

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

Que, para el presente caso, es de adverlir que, s bien no existen informes y/o reportes de
que la conducta de! administrado haya ocasionado un dafio a Ia salud de los consumidores, es de
resaltar que la cenducta efectuada por ésta. pedria generar un efecto colateral contra un bien juridico
trascendental como es el derecho a la salud y su relacion inseparable con el derecho & la vida,
asimismo, resulta imprescindible sefalar que se ha constado una vulneracion al bien juridico de Ia
fe publica. en tante que, en atencion a los hechos materia del presente proceso, se ha acreditado el
gueoramiento de la confianza publica puesta por parte de esta entidad, en relacion a la presuncion
de veraciaad respecto a la documentacion gue fuera presentada por el administrado como parte del
tramite para ‘a2 oblencion de 'a autorizacion sanitaria

Sobre la propuesta para la determinacion de sancion

Que las sanciones administrativas pueden ser definidas como toda aquella imposicion de
Jna situacion gravesa o perjudicial para el administrado. generada como consecuencia de la
contravencién al ordenamiento juridico Las sanciones son dictadas en el curso de un procedimiento
administrativo y con una finalidad principalimente de cardcter represor. Al respecto, Garcia de
Enterria® esboza la siguiente definicion

GARCIA DF ENTERRIA, Edusroo v FERMAMEEZ. Tomas-Raman. Cursa ge Dereche Admmistralne Tamo | Bogota: Palestra, 2011, p
1064
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«Por sancion entendemos aqui un mal infligide por fa Administracién a un administrado
como consecuencia de una conducta ilegal. Este mal (fin aflictivo de la sancién) consistira
siempre en la privacicn de un bien o de un derecho, imposicién de una obligacion de
pago de una multa (.. )»

Que, en tal sentido. si bien es clerto que no existe una tabla de sanciones, la aplicacion de la
sancion se hara con estricto arreglo al numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG y al
Principio de Razonabilidad del Pracedimiento Administrativo, requlado en el numera! 1.4 del Articulo
IV, del Titule Preliminar del Texta Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;

Que, ademas, la propuesta de sancion a imponerse al administrado, se debera regir en
concordancia con los criterios del principio de razonabilidad, descrito en el numeral 3 gel articulo
248° del precitado marco normativo, el cual desarrolla los siguientes criterios:

a) El beneficio ilicito resultante por la comisién de la infraccion, que de acuerdo a
ello, de |a busqueda efectuada de la informacion remitida por la Superintendencia Nacional de
Aduanas y de Administracion Tributaria - SUNAT, se obiuvo que el administrado ha realizado
importaciones que involucran a la aulorizacién sanitaria contenida en la Resolucién Directoral
N*® 561-2022/DCEA/DIGESA/SA, siendo que, el administrado utilizd el titulo habilitante que fue
otorgado con empleo de documentacion falsa, para realizar las importaciones de los productos
que fueron autorizados 2n acto administrativo invalido. obteniendo un beneficio ilicita. tal como
se advierte en el cuadro del Anexo | del presente documento

b) La probabilidad de deteccion de la infraccién, que en el presente caso, se tiene
que, el administrado s/ pudo haber realizado determinadas acciones, con Ia finalidad
de verificar y corroborar la veracidad de los sefialados Test Reparts, previo al inicio
de procedimiente administrativo para la obtencién de la autorizacion sanitaria; cen lo
que se denota una falta de diligencia para prevenir alguna situacion de riesgo de
incumplimiento al marco normativo especifico y general que regulz la inocuidad
sanitaria.

c) La gravedad del dano al interés publico y/o bien juridico protegido, que en &l
presente caso no se ha evidenciado

d) Elperjuicio econémico causado, que en el presente caso no se ha evidenciado

e) La reincidencia, porla comisién de la misma infraccion dentro del plazo de un

(1) ario desde que quedd firme la resolucién que sanciond la primera infraccién,
que en el presente caso no se ha evidenciado,
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f)  Las circunstancias de la comision de la infraccion, que en el presente caso, se
ha evidenciado, al momento que el administrado empled la documentacion falsa p'ara
la obtencion de la Autcrizacion Sanitaria N° 561-2022/DCEA/DIGESA/SA. de fecha
01 de febrero de 2022, para la importacién de Juguetes y/o Ullles ge escritoric, siendo
que Ia presentacion de la documentacion se realizo, a través de la Ventanilla Unica
de Comercio Extenor- VUCE el cual es utilizado para los tramites ante la DIGESA de
manera exclusiva y es usado per el administrado, ya gue cuenta con un usuario y

contrasefa por ser el titular, conforme a lo senalado en el item 41 del TUPA del
MINSA,

g) La existencia o no de la intencionalidad en la conducta del infractor, en el
oresente casoc no se ha evidenciado |z intencionalidad, no obstante, el accionar
omisiva por parte del administrado, por no corroborar la informacién (Test Reports)
antes de la presentacion ante la entidag agministrativa o previo a su calificazion, no
estableciendo protocolos de segurdad para prever alguna situacion de
incumplimiento normative que pueda acarrear alguna infraccion administrativa, lo que
implica gue actuo con culpa al ceterminarse una imprudencia grave por parte del
administrade, en fanto gue su pudc emplear mecanismos distintos al verficar la
informacién y/o documentacién que estaba siendo presentada.

Que, al respecto, el Tribunal Constitucional, en reiterada jurisprudencia, ha sefalado que, &l
principio de razonabilidad sugiere una valoracién respecto del resultado del razonamiento del
Juzgader expresado en su decision, mientras gue el procecimiento para llegar a este resultado seria
la aplicacion del principio de proporcionalidad (EXP N7 2182-2004-AA /TCH,

Que, asimismo, el maximo Tribunal ha establecido que el principic de proporcicnaligad
contiene tres "sub principiocs’ en virtud de los cuales se depera analizar: a) si la medida estatal gue
limita un derecho fundamental, es idénea para conseguir el fin constitucional que se pretende con
tal medioa (examen de idoneidad), b) si la medida estatal es estrictamente necesaria (examen de
necesidad), y, c) si el grado de limitacién de un derecho fundamental por parte de la medida estatal
es proporcional con el grado de realizacion del fin constitucional que esta persigue (examen de

. broporcionalidad en sentido estricto)®. conforme al siguiente desarrollo:

1. 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 conceptualizago como una “relacion de causalidad” de medio a fin, entre
el medio adoptado, a través de la intervencion legislativa y el fin propuesto por el
legisiador Conforme a lo conceptualizado anteriormente y en nuestro contexto en
analisis, la multa sefalada en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG
establece una sancion de entre cinco (05) y diez (10) Unidades Impositivas Tributarias
(UIT) come el medio |déneo, mediante el cual se desincentiva un comportamiento
prohibido, consistente en el hecho de declarar informacion o documentacion falsa o
fraudulenta ante la Administracion Publica, al amparo de procedimientos de aprobacion
automatica y de evaluacion previa, Por lo que. en el caso de autos y atendiendo a los
medios probatorios valorados, la relacion de causalidad de medio & fin (analisis medio -
fin), se cumple, habiéndose logrado acreditar la responsabilidad del administrado,
correspondiendo ante este hecho la aplicacion del rango de multa propuesto, teniendo

en relacion a estos tres subpringipios, el Tribunal Constitucional refiere gue. "En
cuanto gl procedimiento gue deoe seguirse en fo aghcocion del test de proporgionalidad, hemaos estoblecido que la decision que
pjecta wn gerecho fundamental debe sersometiaa, en primer terming, g un juicio de idoneidod o adecuacion, ésto es, sila restriceidn
en el derecho resulta pertinente o adecuado ¢ la finolidad que se busca tutelar; en sequnde lugor, superado este primer andlisis,
el siquiente paso consiste en analizar lo_medida restrictive desde o perspective de la necesidod; esto supone, como hemaos
sefialado, verificor si existen medios alternativos al adoptado por el legisiador. Se trata del ondlisis de relecidn medio-medio, esto
es, de una comparation entre medios; el medio elegido por quien estd interviniendo en lo esfera de un derecho fundamental v el
o los hipotéticos medios que hubiera podide adoptor pare alcanzar el mismo fin Finalmente, en yn tercer momento y siempre Gue
lg medido hoyo superodo con exito 10s test ¢ posos previos, debe proseguirse con el andlisis de o pondergcitn entre principigs
constitucionales en confliclo. Aqui rige lo ley de fo ponderction, sequn la cual “cuanto mayor es el grado de lo no satisfoceidn o de

la afectacion de un principio, tanta mayor tiene que ser la importancia de I satisfoccion del otro.” (Enfasis nuestro}

USghre ¢f particuldr, resulta mportante sefalir gue
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en cuenta gue no es posible impener una multa meneor al rango previamente establecido
en el articulo 34° del TUQ de Iz LPAG

2. Examen de necesidad: En el presente caso, identificada la conducta infractora
imputada al administrado. conforme a los actuados administrativos, si bien no se ha
evidenciado un dafo a la salud publica, empero, si un incumplimiento al numeral 4 del
articulo 67° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobadc mediante el Decreto Supremo N°® 004-2018-JUS; en
este contexto, y en aras de prever que la comision de la conducta sancionable no resulte
mas ventajosa para el infractor que cumplir las normas infringidas, resulta necesario
considerar agui una sancién de caracter pecuniario, en atencién a lo establecido en el
numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, conforme se ha senalado la relevancia
del derecho a la salud publica, como bien estipula la Ley General de Salud, en su Titulo
Preliminar, es condicion indispensable del desarrollo humaneo vy medio fundamental para
alcanzar el pienestar individual vy colectivo. la proteccidn a la salud, la cual resulta
indudablemente de interés publico v "responsabilidad del Estado reqularla, vigilaria y
promoveria”.

3. Examen de razonabilidad (proporcionalidad): Es el grado o magnitud de |z medida y
esta debe guardar una relacion equivalente — ventajas y desventajas - con el fin que se
procura alcanzar. En tal sentido, la proporcionalidad en sentido estricto o ponderacion
consiste en una comparacion entre el grado de realizaciéon u optimizacion del fin
constitucional y la ntensidad de intervencion estatal. Por lo que, en el presente caso, 'a
sancion a imponerse debe guardar proporcion con la finalidad de desincentivar |2
conducta infractora, atendiendo a las particularidades del caso concreto, asi como a las
condiciones pertinente del infractor En el presente caso, se tiene que el administrado no
figura en la Central ce Riesgo Administrativo. aunado a que, de la revision del Registro
Nacicnal de la Micro y Pequefia Empresa’ (REMYPE), el administrado se _encuentra
acreditado, desde el 18 de abril de 2018, como microempresa, aspectos que se deberén
tener en cuenta al momentoe de resolver.

Que, por tanto, en atencidn a los argumentos expuestos en (os considerandos anteriores, se

advierte que la presentacion de documentacién falsa por parte del administrado, implica la nulidad
de la Resolucion Directoral N° 561-2022/DCEA/DIGESA/SA, de acuerdo a lo establecido en el
articulo 10° del TUO de la LPAG

7

hitps://apps.trabajo.goo.pe/consultas-remype/app/index.html.
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El ngmerar 1 del articulo 10® del TUO de la LPAG, por cuanto se incumplié un
requisito obligatorio para el otorgamiento de la autorizacién sanitaria, regulado en el
articulo 19° del Reglamento de la Ley N° 283768, dado que, presentd informes de
ensayo falsos en el tramite de autorizacién sanitaria para la importacion de juguetes;
con lo cual, se evidencia la contravencion a la norma reglamentaria en mencion.

b) El numeral 2 del articulo 10° del TUO de la LPAG; toda vez, que se incumplid el
requisito de validez del acto adminisirativo referido al contenido, establecido en el
numeral 2, articulo 3° del precitade TUQ?, siendo gue se olorgd una autorizacion
sanitaria, sustentada en la presentacion de documentacion falsa, la cual no se gjusta
a lo dispuesto en el ordenamiento juridice, debido a gue afecta el derecho a la salud
publica.

Que, en consecuencia, de acuerdo al numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, en
concordancia con el literal "g" del numeral 8.7 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacion
Posterior de los Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de Salud, corresponde a esta
Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, declarar la nulidad de la
Autorizacion Sanitaria para la importacion de juguetes y/o Utlles de escritorio, otorgada al
administrado mediante la Resolucion Directoral N° 561-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 01 de
febrero de 2022, contenida en el Expediente N° 1864-2022-AlJU, siendo que esta Direccion General
considera que se le debe de imponer una multa a favor de la entidad de Seis (06) Unidades
Impositivas Tributarias (UIT) vigentes a la fecha de pago, de acuerdo, a los criterios que fueron
analizados conforme a la aplicacion y ponderacion de los principios administrativos de razenabilidad
y proporcionalidad,

SOBRE EL DEBER DE COMUNICAR A LA PROCURADURIA PUBLICA DEL MINISTERIO
DE SALUD

Que, mediante las indagaciones efectuadas a través de la Fiscalizacion Posterior, la DFIS
con fecha 17 de agosto de 2022, emitié el Informe N° 004410-2022/DFIS/DIGESA, constatando que
el Test Report con codigo T52110251945TY es considerado falso, conforme a lo desarrollado en la
presente resolucion; cabe precisar que el referido Test Repert fue empleado por el administrado
para obtener la Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Juguetes y/o Utiles de Escritorio
contenida en la Resolucion Directoral N° 561-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 01 de febrero de
2022,

Que. conforme a lo antes indicado, corresponde comunicar a la Procuraduria Publica del
Ministerio de Salud a fin de valorar si l2 conducta del administrado y los que resulten responsables,

| se adecua a los supuestos previstos en el Titulo XIl Delitos contra la Salud Puablica del Cédigo

Penal, y de conformidad a lo establecido en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, a
los Delitos contra la Fe Plblica, contenidos en el Tiwlo XIX del mismo codigo; y, en consecuencia,
ser comunicada al Ministerio PUblico para que interponga las acciones penales correspondientes.
en tanto, el administrado presentd documentacion falsa en el procedimiento administrativo de
autorizacion sanitaria para la importacion de juguetes, a través de la VUCE — SUCE N° 2022026433,

Que, con el visado del Ejecutivo Adjunto | del Area de Asesoria Juridica y Asuntos
Internacionales de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, y:

Que, de conformidad a lo establecido en la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud, aprcbada por el Decreto Legislativo N° 11617; el Reglamento QOrganizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado por el Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado per Decreto
Supremo N* 011-2017-SA la Ley N° 26842 — Ley General ce Salud; y el Texto Unico Ordenado de

¥ Ley que pronibe y sanciena la fabricacidn, importacion, distribucion vy comercializacion de juguetes y Utiles de escritorio 10xicos o

peligrosos, aprobade por el Decreto Supreme N° 008-2007-5A y sus modificaterias.
" Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N* 27444, Ley del Procedimiento administrativo general
“Articulo 3.- Requisitos de validez de los actos administrativas
Son requisitos de validez de los actos administrativos:
[..)2. Objeto o conlenido.- Los actos administrativos deben expresar su respective objeto, de tal modo que pueda determinarse
inequivacamente sus efectos juridicos. Su contenido se ajustard a lo dispuesto en el ordenamiento juridico, debiendo ser licito,
preciso, posible fisica y juridicamente, y comprender las cuestiones surgidas de [ motivacian.”
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la Ley N°® 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N°
004-2019-JUS;

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - Declarar la NULIDAD DE OFICIO del acto administrativo contenido en |a
Autorizacién Sanitaria para la Importacién de Juguetes yio Utiles de Escritorio, expedida mediante
la Resolucion Directoral N° 581-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 01 de febrero de 2022, contenida
en el Expediente N® 1964-2022-AlJU, otorgado al administrado PIC CARGO S.A.C., identificado
con RUC N° 20602647880, toda vez que contraviene el ordenamiento juridico y atenta contra el
interés el publico, configurandc el supuesto de nulidad previsto en el articulo 10° del TUQ de la
LPAG, dandose por agotada la via adminisirativa en este extremo.

Articulo Segundo. - SANCIONAR al administrade PIC CARGO S.A.C., con una multa de
SEIS (06) Unidades Impositivas Tributarias (UIT), vigentes a la fecha de pago; de conformidad
con el numeral 34.3 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N°27444, Ley del
Procedimiento Administrative Gerera, aprobado mediante el Decreto Supremo N°004-2019-JUS;
por lo que, puede ejercer su derecho de presentar el recurso administrativo correspondiente sélo en
ese extremo

Articulo Tercero. - COMUNICAR a |a Direccién de Fiscalizacion y Sancion el presente acto
a fin de poner en conocimiento |a declaracion de nulidad del acto administrativo e imposicién de
sancion 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 General, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 004-2019-
JUS.

Articulo Cuarto. - OFICIAR a la Procuraduria Publica del Ministerio de Salud, para que,
conforme a sus atribuciones, valore si la conducta del administrado PIC CARGO S.A.C.. se adecua
a los supuestos previstos en el Titulo XII Delitos contra Ia Salud Publica. Titulo XVIII Delitos contra
la Administracién Publica y Titulo XIX Delitos contra la Fe Publica del Cédigo Penal, y en
consecuencia comunicar al Ministerio Publico para que interponga la accién penal correspondiente

Articulo Quinto. - COMUNICAR a la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones el
presente acto, para los fines correspondientes.

Articulo Sexto. - Notificar al administrado PIC CARGO S.A.C. el presente acto, para su
conocimiento y tramite de ley carrespondiente, a los siguientes domicilios:




Domucilio legal declarado al inicio, en la solicitud de Ventanilla Unica de Comercio
Exterior — VUCE N° 2022026433, Calle Martir Olaya N 129, Int. 1005 (Piso 10 C

Empresarial Jose Pardo Torre A), distrito de Mirafliores, provincia y departamento de
Lima.

Domicilic seflalado en el ultimo escrito registrado con extension N° 54495-2022-FP-001
de fecha 10 de noviembre de 2022, Avenida Elmer Faucett 2013, Urbanizacién Los
Jardines de Viru, Bellavista - Callao,

Registrese y Notifiquese
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