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Visto, el expediente numero 51‘.!222‘-2022-FF'l de la administrada, SUCKOT S.A.C., y &l
Informe N® 34-2024/AJAI/DG/DIGESA del Area de Asesoria Jurldica y Asuntos Internacionales de
la Direccion General de Salud Ambiental € Inocuidad Alimentaria:

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 34.1 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General (en adelante, TUO de la LPAG), aprobade mediante el
Decreto Supremo N* 004-2018-JUS, sefala que "Por la fiscalizacion posterior, la enfidad ante la
que es realizadc un procedimiento de aprobacion aufomatica, evaluacién previa o haya recibido la
documentacion a que se refiere el articulo 49, queda obligada a verificar de oficio mediante el
sistema del muestreo, la autenticidad de las declaraciones, de los documentas, de las informaciones
y de las traducciones proporcionadas por el administrade™

\ Que, con relacién a la fiscalizacion posterior, la Direccidn de Fiscalizacion y Sanciones (en

adelante, DFIS), es responsable de |a fiscalizacion posterior respecto a los expedieriss
administrativos a su cargo y. en caso se adviertan afectaciones a la validez de los actos
administrativos resultantes de los procedimientos administrativos a su cargo, debe elaborar un
nforme, el cual debe ser remitido a |z Direccion General junto al expediente objeto de fiscalizacion;

Que, con fecha 03 de febrero de 2022, ia Direccion de Certificaciones y Autorizaciones (en
adelante, |la DCEA), otorgd a la empresa SUCKOT S.A.C. (en adelante, la acministrada)
identificada con RUC N® 20518117395, con domicilio ubicado en Av. Republica de Colombia N° 643,
j Int. 301 (costado Colegio Alfonso), distritc de San lIsidro, provincia y departamento de Lima; la
i Autorizacion Sanitaria para la Importacién de Juguetes, mediante la Resolucién Directoral N° 836-
2022/DCEA/DIGESA/SA, de acuerdo a lo establecido en el procedimiento N° 41 del Texto Unico de
Procedimientos Administrativos — TUPA MINSA, aprobado mediante Decreto Supremo N” 001-
2016-SAy sus modificatorias; cabe precisar que la Resolucion Directoral fue debidamente notificada
con fecha 03 de febrero de 2022, a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE,

Que, con fecha 20 de julio ¢e 2022, el Area de Fiscalizacion Posterior, de |a Direccion de
Fiscalizacion y Sancion de la DIGESA (en adelante, DFIS), establecido comunicacién via correo
electrénico institucional (ljaraa@minsa.gob pe) con:

El Laboratorio SGS, a fin de consultar 'a veracidad del Test Report con cédigo
F690101/LF-CT SAYHA18-12588.

Que, con fecha 25 de julio de 2022, la DFIS de la DIGESA recibi¢ por parte del Equipo
Corporative de Seguridad de SGS la sigulente respuesta via correo  electrénico
(certificates @sgs.com):




—

- However, we regret to inform you that the report FE90101/LF-CTSAYHA18-12569 is
not an original 3GS document. This document is thus of no value whatsoever and we
advise you not to rely on it for any purpose’

Que, con fecha 01 de agosto de 2022, la DFIS emitio el Informe N° 004070-2022/DFIS/DIGESA,
mediante el cual recomendod que esta Direccion General. inicie el procedimiento de Nulidad de Oficio
de la Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Juguetes, otorgada a través de la Resolucion
Directoral N 636-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 03 de febrero de 2022, a favor de la
administrada y la imposicion de multa. Informe gue fue derivado a través del Proveido N® 000301-
2022/DFIS/DIGESA, con fecha 01 de agosto de 2022

Que, con fecha 26 de agosto de 2022 esta Direccion General emitio el Oficio N° 971-
2022/DG/DIGESA, el cual fue notificaco debidamente a la administrada, con fecha 31 de agosto de
2022, wunto al Informe N°® 004070-2022/DFIS/DIGESA, por el cual se comunicod el inicio del
procedimiento de nulidad y se le otorgo el plazo de diez (10) dias habiles para presentar sus
descargos;

Que, con fecha 12 de setiembre de 2022, |a administrada presento sus descargos al Oficio N° 971-
2022/DG/DIGESA de fecha 28 de agosto de 2022;

ANALISIS:
DE LA NORMATIVA VIGENTE RELACIONADA A LA FISCALIZACION POSTERIOR

Que, el numeral 34 1 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 Ley del
FProcedimiento Administrative General (en adelante, TUC de la LPAG), aprobado mediante el
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, senala que: "Por la fiscalizacidon posterior, la entidad ante la
que es realizado un procedinuento de aprobacion automatica, evaluacion previa o haya recibido la
documentacion a que se refiere el articulo 49, queda obligada a verificar de oficio mediante e!
sistema del muestreo, la autenticidad de las declaraciones, de los documentos, de las informaciones
y de las traducciones proporcionadas por el administrado’;

Que, asimismo, el numeral 34.3 del referido apartado legal sefala gue: "En casc de
\ comprobarse fraude o falsedad en la documentacion presentada por el edministrado, la entidad
\gonsiderara no satisfecha la exigencia respectiva para todos sus efectos, procediendo a declarar la
nyhdad del aclo administrativo sustentado en dicha declaracion. informacion o documento. e
imponer a gquien haya empleado esa declaracion, informacion o documento una multa en favor de
la entidad de enlre cinco (5) y diez (10) Unidades Impositivas Tributarias vigentes a la fecha de
pago, y, ademas, sila conducta se adecua a los supuesltos previstos en el Titulo XIX Delitos contra
la Fe Publica del Cédigo Penal, ésta debera ser comunicada al Ministerio Pdblico para que
interponga la accién penal correspondiente’

B Que, conforme al hteral “d" del numeral 66 de la Directiva Administrativa N°® 252-

) MINSA/2018/CGPPM,  "Directiva Administrativa para la Fiscalizacién Posterior de los
Procedimienics a cargo de los Organos del Ministerio de Salud’, aprobada mediante la Resolucion
Ministerial N® 820-2018/MINSA (en adelanie. Directiva Administrativa), de fecha 06 de septiembre
del 2018 se estatlece que "Si se verifica que el fraude o falsedad no se encuentra tipificada en una
norma legal especial, se sigue el procedimientio administrativo de nulidad de oficio conforme al TUO
delaley N° 27444 ( )" Del mismo modo, el literal "g" del numeral 8 7 del mismo cuerpo normativo
senala que. "El superior jerdrquico de la autoridad administrativa que declaro el acto administrativo
pasible de nulidad, mediante resolucién administrativa motivada declara la nufidad del acto
administrativo e impone una multa equivalenle de cinco a diez UIT (...)",;

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

' Traduccion alespaiol Sin embargo, lamentamos informarle gue el Informe FE90101/LF-CTSAYHALE-12569 no s un ootumento
ariginal ge SG5 Por lotanto, este documento no tiene ningun vilor y @ recomendames gue no canfie en el para ningun preceso.
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SOBRE LA NULIDAD DE OFICIO CONFORME EL TUO DE LA LPAG

Que, el articulo 9° del TUO 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 que la ley establece,

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

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

ol

1. La contravencion a la Constitucidn, a las leyes o a las nommas reglamentarias.

2. £l defecto o la omisién de alguno de sus requisitos de validez, salvo que se presente alguno de
los supuestas de conservacion del acto a que se refiere el articulo 14°.

3. Los aclos expresos o los que resulten como consecuencia de la aprobacion autamética o por
silencio administrativo pasitivo, por 10s que se adquiere facultades, o derechos, cuandc son
contrarios al ordenamiento juridico, o cuande no se cumplen con los requisitos, documentacion o
tramites esenciales para su adquisicidn.

4, Los aclos administrativos que sean constitutivos de infraccion penal, o que se dicten como
consecuencia de la misma'’

Que, porello, 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, de acuerdo a lo establecido en los numerales 213.1 y 213.2 del articulo 213° del TUO
de la LPAG, la nulidad del oficio del acto administrativo puede ser declarada en cualquiera de los
casos mencionados en el articulo 107 del mismo TUQO de la LPAG aun cuando haya guedado firme
el acto cuestionado, siempre gue agravie el interés publice o lesione derechos fundamentales:

?  MORON URBINA Juan Carlos (2020, Comentarios & la Ley del Procedimiente Administrativo General Lima, Gacela
Juridica, p. 258
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asimismo, dicha nulidad puede ser declarada por el funcionario jerarquico superior al gue expidio el
acto que se invalidarg;

Que en ese sentido, la 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 vy declarada por la autoridad
superior de quién declaré el acto, salvo que se trate de un acto dictado por una autoridad que no
esta sometida a subordinacion jerarquica,

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

Que, de acuerdo con lo establecido en el numeral 213.3 del art. 213° del TUQ de la LPAG, Ia
facultad para declarar la nulidad de oficio de los actos administrativos prescribe en el plazo de dos
(2) afos, contados a partir de la fecha en que hayan quedado consentidos;

Que, al respecto, atendiende a que el acto administrative de la autorizacion sanitaria quedo
consentido desde la fecha en que fue notificado, esto es, desde el 03 de febrero de 2022, dicha
fecha constituye el inicio del plazo a contabilizarse. En ese sentido, la administracién publica se
encuentra dentro del plazo para emitir pronunciamiento

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, sefiala que, la declaracion de
nulidad tendra efecto declarativo y retroactivo a la fecha del acto, salvo derechos adquiridos de
buena fe por terceros, en cuyo caso el efecto de la declarateria de nulidad operara a futuro para
ellos. En el caso materia de analisis, la nulidad de oficio del acto administrativo que otorgo la
Autorizacion Sanitaria para la importacion Juguetes tiene efecto retroactivo a la fecha de emision
del acto, es decir, al 03 de febrero de 2022,

Que, asimismgo, conforme lo prevé el inciso d) del numeral 228.2 del articulo 228° del citado
texto legal, el acto que declara de oficio la nulidad en los casos a que se refiere el articulo 213° del
TUO de la LPAG zgota la via administrativa,

DE LAS CONCLUSIONES DEL INFORME DE FISCALIZACION POSTERIOR

Que, de acuerdo al Informe N° 004070-2022/DFIS/DIGESA, de fecha 01 de agosto de 2022,
se ha detectado que el documento presentado por la administrada en su solicitud de Autorizacion
Sanitaria para la Importacion de Juguetes, es considerado falso. Por ello, la Resolucion Directoral
N® 636-2022/DCEA/DIGESA/SA, es pasible de ser declarada nula, de acuerdo al numeral 11.2 del
articulo 117 del TUO de la LPAG,

Que. asimismo, se puede verificar que

Con fecha 25 de julio de 2022, |a DFIS de la DIGESA recibe respuesta por parte del
laboratorio SGS, desde su correo electronico institucional (certificates@sas.com),
indicando lo siguiente: “(...) The documents reference T31820280132TY,
T731820280422TY and VHNL1903003663TY are genuine issued by SGS. However,
we regret to inform you that the report F690101/LF-CTSAYHA18-12569 is not an
original SGS document. This document is thus of no value whatsoever and we
advise you notto rely on it forany purpose. (...)", lo que traducido al espariol quiere
decir o siguiente: “(...) Los documentos T31820280132TY, T31820280422TY vy
VHNL1903003663TY son originales emitidos por SGS. Sin embargo, lamentamos
informarle que el Informe F690101/LF-CTSAYHA18-12569 no es un documento
original de SGS. Por lo tanto, este documento no tiene ningun valor y le
recomendamos que no confié en él para ningun proceso. (...)".

Que. per otro lade, la DFIS ha propuesto aplicar la multa en el rango de cinco (5) y diez (10)
Unidades Impositivas Tributarias (UIT); en razén, a que esta sancion cumplira con la finalicad de
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desincentivar el comportamiento prohibide plasmado en el numeral 34.3 del articulo 34" del TUQ de
la LPAG;

ANALISIS DEL CASO EN CUESTION
Del derecho de defensa de la administrada

Que, en el presente caso, de la plataforma denominada "Consulta del Regstro Nacional de
Juguetes y/o 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 — SUCE N° 2022008216, se
observa que la administrada declaré como domicilic legal Av. Republica de Colembia N° 843, Int
301 (Costada Colegio Alfonso) distritc de San Isidro, provincia y departamento de Lima.,

Que, al respecto, Iz Direccion General emitio el Oficio N® 871-2022/DG/DIGESA. el cual fue
debidamente notificado, con fecha 31 de agosto de 2022, a su domicilio lega! senalado. a efectos
de que presente sus descargos y/o alegaciones que estime pertinente, conforme a lo estipulado en
el tercer parrafo del numeral del numeral 6.7 de la Directiva Administrativa en ei plazo de diez (10)
dias habiles a fin de garantizar su derecho de defensa respecto al procedimiento de nulidad de
oficio,

Que, |la administrada, con fecha 12 de setiembre de 2022, presenté sus descargos contra el
inicioc del procedimiente administrativo de nulidad de oficio, notificado a través de! OCficio
N°® §71-2022/DG/DIGESA, per lo que corresponde proseguir con el presente procedmiento
administrativo de nulidad de oficic, a fin de evaluar la nulidad del acto administrativo y determinar 1a
responsabilidad administrativa de la infraccion en que habria incurrido la administraca;

De los descargos de la administrada

Que, con fecha 12 de setiembre de 2022, |2 administrada presenté sus descargos respecto
al inicio del procedimiento administrativo de nulidad de oficio, sosteniendo como argumentos de
defensa los siguientes

Indica que a la fecha no ha tenido expedientes con multa por fiscalizacion posterior,
y que ha cumplido con adjuntar sus ensayos, y que, en el presente caso, el ensayo
observado, es objeto de una indagacion interna para internar validar por qué dicho
ensayo es falso, ya que, declaran, nunca ha necesitado falsear documentos para
obtener autorizaciones. En ese sentido, alegan que con los resultados de las
indagaciones procederan a comunicarse a la administracion con la finalidad de

¥ Enlace web: hitps://digesa minsa gob.pe/Expecientes/ConsultaRegistroJuguetesLima.aspx




prevenir o minimizar cualquier multa o sancion. Finalmente, adjuntan la informacién
reguerida mediante el Oficio N 971-2022/DG/DIGESA.

Respecto a la presuncion de veracidad

Que, el numeral 1 7 de! articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG sobre principios
del procedimiento administrativo sefiala que "En la tramitacion del procedimiento administrativo, se
presume que los documentos y declaraciones formulados por los administrados en la forma prescrita

poresta Ley. responden a la verdad de los hechos que ellos afirman, Esta presuncion admite prueba
en contrario”,

Que, asimismo, el numeral 51 1 del articulo 51° del TUQ de la LPAG, respecto a la Presuncion
de veracidad, senala lo siguiente:

"51.1 Todas las declaraciones juradas, los documentos sucedéneos presentados y la
informacién incluida en los escritos y formularios que presenten los administrados
para la realizacion de procedimientas administrativos. se presumen verificados por
quien hace uso de ellos, respecto a su propla situacion, asi como de contenido veraz
para fines administrativos, salvo prueba en contrario. En caso de documentos
emitidos por autoridades gubernamentales o por terceros, el administrado puede
acreditar su debida diligencia en realizar previamente a su presentacion las
verificaciones correspondientes y razonables' (el resaltado es nuestro).

Que, de lo expuesto, Rojas Leo, citado por Santy Cabrera Luiggi, sefala que "En ese
sentido, la presuncion de veracidad establece el nivel de confianza que la Administracion Publica
liene respecto de los ciudadanos que se relacionan con ella y se basa en suponer, en tanto no se
descubra lo contrario, que el administrado dice la verdad cuando se acerca a ella para obtener un
pronunciamignto’ '

Que, en ese orden de ideas, se ha podido evidenciar y demostrar el quebrantamiento de la
presuncion de veracidad de los documentos presentagos por la administrada Test Report con
codigo. F690101/LF-CTSAYHA18-12569, a través de los medios probatorios evaluados que obran
en el expediente administrativo, tales como los correos electronicos enviados entre la DFIS y el
Laboratorio SGS, de fechas 20 y 25 de julio de 2022; quedando en evidencia que el Test Report
presentado por la administrada se encuentra adulterado, el cual fue utilizado bajo la presuncion de
veracidad para obtener la Autarizacion Sanitaria a su favor,

De la responsabilidad de la administrada y en respuesta al argumento i), formulado por
la administrada

Que, ! numeral 10 del articulo 248° del TUO de la LPAG, establece que, por el principio de
culpabilidad, la responsabilidad administrativa es subjetiva, salvo que por norma con rango legal se
disponga que sea objetiva,

Que asi, la doctrina le brinda contenide a dicho principio, sefalando que "e/ principio de
culpabilidad exige que la accién u omision sea atribuible al sujeto infracter a titulo de dolo o culpa,
esto es, /a necesidad de establecer la responsabilidad subjetiva del autor' (resaltado agregado),
sigulende la citada linea doctrinaria, el analisis de la culpabilidad en la determinacion de la
responsabilidad de la administrada se hace indispensable, pues "ef solo hecho de comeler la
conducta infractora no hace merecedor al sujelo de una sancion, sino que se requiere la presencia
de dolo o culpa como elemento configurador de la infraccion”

Que. en atencion a ello, mientras que la culpa implica "una ruptura o contravencion 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 dafio”,

: Luigei Santy Cabrera (2018), Criteno Jurisprugencial del principio de presuncion de veracidad en las contrataciones del Estado, p.279
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Que, respecto de la culpabilidac en las personas juridicas, Moron Urbina, sefala que "Las
perscnas jurldicas responderén por su capacidad de cometer infracciones partiendo de la
culpabilidad por defectos de organizacion. Aquifa falta de cuidade se evidencia por no haber tomado
las medidas necesarias para el caorrecto desarrollo de sus actividades de conformidad con la
normativa, las que hublesen evitadc la produccién de infracciones Al no adoptarias, nos
encontramos en el supuesto de déficit organizacional que acarrea la comision de la infraccién y por
ende, la imposicién de una sancion’.?

Que, en el presente caso, nos encontramos frente a |a presentacion de documentacion falsa
por parte de la administrada, toda vez gue, de los correos electrénicos remitidos por el laboratorio
SGS, se informd que el TEST REPORT F890101/LF-CTSAYHA18-12569 es falso; cabe precisar
que, el documento en mencién es un requisito de admisibilidad para |la obtencién de una Autorizacion
Sanitaria para la Importacion de Juguetes y Utiles de Escritorio, conforme a lo regulado en el articulo
18° del Reglamento de la Ley N® 28376, Ley que prohibe y sanciona la fabricacion, importacién,
distribucién y comercializacién de juguetes y Utiles de escritorios téxicos o peligrosos, en
concordancia con el Item 41 del TUPA del Ministerio de Salud;

Que, en ese orden de ideas, se evidencia gue la administrada no realizo las verificaciones
correspondientes y razonables, ya que al ser un documento emitido por un tercero debi¢ acreditar
su debida diligencia en realizar previamenlte a la presentacion la verificacion del documento ante la
administracion para evitar acciones que acarrean infracciones administrativas; asimismo, se ha
constatado el guebrantamiento de la presuncion de veracidad del TEST REPCRT FG90101/LF-
CTSAYHA18-12568, ya que luego de |a verificacién de autenticidad realizada por parte de la
Autoridad Administrativa, se determind que el documento es falso, de acuerde a la informacién
recibida del laboratorio SGS, el cual es un medio probatorio idéneo y suficiente;

Que, en consecuencia, se determina la responsabilidad de la administrada, ya gue se ha
constatado que empled dicna documentacion falsa para obtener la Autorizacién Sanitaria para la
Importacion de Juguetes y Utiles de Escritorio contenida en la Resolucién Directoral N° 638-
2022/DCEA/DIGESA/SA de fecha 03 de febrero de 2022: dado que, utilizd la plataforma de Ia
Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE para presentar toda la documentacion
correspondiente en cumplimiente de los requisitos exigidos del procedimiento administrativo item 41
del TUPA MINSA, donde la administrada utiliza un usuario y una contrasefna para realizar los
tramites, por lo gue, corresponde impener una sancion administrativa de multa de acuerdo a lo
regulado en el numeral 34.1 del articulo 34° del TUO de la LPAG, para lo cual se desarrollara el
qguantum de la sancién con los criterios correspondientes en los subsiguientes parrafos;

* MORON URBINA, Juan Carlos (2020). Comentarios a |2 Ley del Procedimiente Administrativo General, Lima, Gaceta Juridica, 0.458
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Que, por otro lado, se ha evidenciado que la DFIS efectud ias acciones necesarias y
suficientes para determinar la falsedad del Test Report antes mencionado. al enviar correos
electronicos mediante las cuales se consulto girectamente al labcratorio respecto a la veracidad de
los documentos cuestionados; constituyendo |a respuesta obtenida del laborzatorio SGS, medio
probaterio idoneo y suficiente para determinar la falsedad de los documentos presentados:

Que, asimismo, es importante precisar que el numeral 4 del articulo 67° de! TUO de la LPAG
establece el deber de los administrados. de comprobar previamente a la presentacion de un
cocumento la autenticidad de la documentacion sucedanez a presentar, exigencia que se encuentra
en cancordancia con el principio de presuncion de veracidad regulado en el numeral 1.7 del articule
IV del titule preliminar de la norma en mencion Es decir, corresponde a la administrada comprobar
la autenticidad de la documentacion y de cualquier informacion antes de ser presentada ante Ia
entidad adminisirativa para cualguier procedimiento administrativo,

Que. de lo antes expuesto. se colige la existencia de un deber por parte de la administrada
de desarrollar un comportamiento en sentido positivo, que consiste en efectuar la verificacion de la
decumentacion gue sustentara el acto administrativo gue cotorgara la Autorizacién Sanitaria para la
Importacion de Juguetes, con una debida diligencia; es decir, con un grado de cuidado o con una
med|da de precaucion mayor,

Que, es oportuno sefalar que la administrada tenia el deber de verificar toda la
documentacion antes de la presentacion de la documentacion, ante la administracién publica para
evitar alguna s:ituacion gue impida el cumplimiente de alguna norma sanitaria, para lo cual, tuvo la
pesibilidad de enviar un correo electronico a los laboratorios, a fin de verificar |a autenticidad del
Tes! Report presentado; asimismo al ser un procedimiento de aprobacién automética o de
evaluacion previa, se presume la veracidad de la documentacion presentada, salvo prueba en
contrario, siendo gue, para el casoen concreto el TEST REPORT FB30101/LF-CTSAYHA18-12569,
es falso En ese sentido, se ha podido evidenciar que la administrada, no actuo diligentemente ante
la situacion de corroborar y asegurarse que toda la documentacion antes de presentar, eran veraces
y contenian informacién exacta asimisme, hasta el momento de la emision del presente, la
administrada no ha cumplido con remitir (2 iIndagacién realizada para intentar validar el ensayo,

Del Principio de Razonabilidad

Que. con relacion al Principio de Razonabilidad del Procedimiento Administrativo, regulado
en el numeral 1.4 del Articulo I\ del Titulo Prefiminar del TUQO de la LPAG, resulta necesario indicar
que, la sancion a imponerse a la administrada se debera regir conforme a los criterios establecidos
en dicho principio y lo descrito en el numeral 3 de! articulo 248° del ya precitado marco normativo;
En sentido estricto, se debera tener en consideracion el beneficio que esta haya obtenido, asi como

Ma intencionalidad, la reincidencia, reiterancia y otros, a fin de que la determinacién de la sancion a

imponer por la conducta infractora de I3 administrada, sea razonable y justa. Por lo que, dichos
criterios seran desarrollados mas adelante,

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

Que, para el presente caso, la DFIS, no ha sefalado gue |a conducta de la administrada haya
ocasionado un dafio a la salud de lcs consumidores, es de resaltar que la referida conducta, podria
generar un efecto colateral contra un bien juridico trascendental como es el derecho a la salud vy
su relacion inseparable con el derecho a la vida, asimismo, resulta imprescindible sefalar que se ha
constade una vulneracion al bien juridico de la fe publica, en tanto que, en atencion a los hechos
materia del presente proceso, se ha acrecitado el guebramiento de la confianza publica puesta por
parte de esta entidad, en relacion a la presuncién de veracidad respecto a la documentacion que
fuera presentada por lz agministrada come parte del {ramite para la obtencion de la autorizacion
sanitaria
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Sobre |la propuesta para la determinacidn de sancion

Que, las sanciones administrativas pueden ser definidas como toda aquella imposicion de
una situacion gravosa o perjudicial para el administrado, generada como consecuencia de la
contravencion al ordenamiento juridico. Las sanciones son dictadas en el curso de un procedimiento
administrative y con una finalidad principalmente de caracter represor. Al respecto, Garcia de
Enterria esboza la siguiente definicion:

"Por sancién entendemos aqui un mal infligido por la Administracién a un administrado como
consecuencia de una conducta ilegal. Este mal (fin aflictivo de la sancién) consistiré siempre
en la privacion de un bien o de un derecho, imposicion de una obligacion de pago de una
multa (...)"®

Que, en tal sentido, la aplicacién de la sancion se hara con estricto arreglo al numeral 34,2
del artlculoc 34° del TUO de la LPAG y al Principio de Razonabildad del Procedimiento
Administrativo, regulado en el numeral 1.4 del Articulo IV, del Titulo Preliminar del sefalado
dispositive normativo,

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

a) El beneficio ilicito resultante por la comisién de la infraccidn, que de acuerdo a
ello, de |la busqueda efectuada de la informacion remitida por la SUNAT, se obtuvo
que la administrada ha realizado importaciones gue involucran a la autorizacion
sanitaria contenida en la Resolucién Directoral N® 636-2022/DCEA/DIGESA/SA,
siendo que, la administrada utilizé el titulo habilitante que fue otorgado con empleo
de documentacion falsa, para realizar las importaciones de los productos que fueron
autorizados en acto administrativo invalido, obteniendo un beneficio llicito, tal como
se advierte en el cuadro del Anexo 1 del Informe N° 34-2024/AJAl/DG/IDIGESA,

En consecuencia, se evidencia que en el presente caso se ha configurado el criterio
de beneficio ilicito. lo cual debe ser analizado al memento de imponer 'a sancién

¢ GARCIA DE ENTERRIA, Ecuarde y FERNANDEZ, Tomds-Raman |2011). Curso de Derecho Administrative, Tomo | Bogotd: Palestra, p.
10864,
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b)

d)

e)

f)

g)

La probabilidad de deteccion de la infraccién, en el presente caso, la administrada
si pudo haber realizado determinadas acciones, con la finalidad de verificar Y
corroborar fa veracidad del Test Report. previo al inicio del procedimiento
administrative para la obtencion de |a autorizacidn sanitaria; con lo que se denota una
falta de diligencia para prevenir alguna situacion de riesgo de incumplimiento al marco
normativo especifico y general gue requla sobre inocuidad sanitaria.

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

El perjuicio econdmico causado, que en el presente casc no se ha evidenciago.

La reincidencia, por la comision de la misma infraccion dentro del plazo de un
(1) ario desde gue quedo firme la resolucién que sanciond la primera infraccion,
que en el presente caso no se ha evidenciado.

Las circunstancias de la caomision de la infraccidn, que en el presente caso se ha
evidenciado, al momento gue 'a administrada empled la documentacién falsa para la
obtencion de la Autorizacion Sanitaria, otorgada & través de la Resolucion Directoral
N° 636-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 03 de febrero de 2022, para la importacian
de juguetes, en tantc gue dicha documentacion: ha sido presentada a través de la
Ventanilla Unica de Comercio Exterior -VUCE, la cual es utllizada para los tramites
ante la DIGESA, de manera exclusiva, y ademas solo es usada por los administrados
gue cuentan con un usuario y con una contraseia en su condicion de titulares,
conforme a lo sefalado en el item 41 del TUPA del MINSA

La existencia o no de la intencionalidad en la conducta del infractor, que en el
presente caso no se ha evidenciado Ia intencionalidad; no obstante, el accionar
omisivo por parte de la administrada, por no corrcborar |a informacion (Test Report)
antes de la presentacion ante la entidad administrativa o previo a su calificacion, no
estableciendo protocolos de seguridagc para prever alguna situacion de
incumplimiento normativo gue pueda acarrear alguna infraccion administrativa, lo que
implica que actuc con culpa, al determinarse una imprudencia grave por parte de la
administrada, en tanto que si pudo emplear mecanismos destinados a verificar la
informacion y/o documentacion que estaba siendo presentaca,

Que, al respecto, el Tribunal Constitucional, en reiterada junisprudencia, ha senalado gue, el
principic de razonabilidad sugiere una valoracion respecto del resultado del razonamiento del
juzgador expresado en su decision, mientras que el procedimiento para llegar a este resultado seria
la aplicacidon del principic de proporcionalidad (EXP N® 2192-2004-AA /TC)

Que, asimisme, el maximo Tribunal ha estzblecido que el principio de proporcionalidad
contiene tres “sub principios”, en virtud de los cuales se deberd analizar a) si la medida estatal que
limita un derecho fundamental es idénea para conseguir el fin constitucional gue se pretende con tal
medida (examen de idoneidad), b) si la medida estatal es estrictamente necesaria (examen de
necesidad) y, c) si el grado de limitacion 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
propoercionalidad en sentide estricto)

1.

Examen de idoneidad: La medida debe ser un medio juridico idéneo y coherente para

lograr su fin u objetivo previsto por el legislador. En ese sentido nuestro Tribunal
Supremo, lo ha conceptualizado como una "relacién de causalidad” de medio a fin, entre
el medio adoptado, a traves de la intervencion legislativa y el fin propuesto por el
legislador. Conforme a lo conceptualizado anteriormente y en nuestro contexto en
analisis, la multa sefalada en e numeral 34.3 del articulo 34° del TUQ de la LPAG,
establece una sancién de entre cinco (05) y diez (10) Unidades Impositivas Tributarias
(UIT) como el medio idoneo, mediante el cual se desincentiva un comportamiento
prohibido, consistente en el heche de declarar informacion o documentacion falsa o
fraudulenta ante la Administracion Publica, al amparc de procedimientos de aprobacion




57-2024/DIGESA/SA

MINISTERIO DE SALUD ), [o ST — R

automatica y de evaluacion previa. Por o que, en el caso de autos y atendiendo a los
medios probatorios valorades, la relacion de causalidad de medio a fin (analisis medio-
fin). se cumple, habiendose logrado acreditar la responsabilidad de la administrada
correspondiendo ante este hecho la apiicacion del rango de multa propuesto, teniendo

en cuenta que no es posible imponer una multa menor al rango previamente establecido -
en el articule 34° del TUQ de la LPAG

2. Examen de necesidad: En el presente caso, identificada la conducia infractora
Imputada a la administrada, conforme a los actuados administratives, si bien no se ha
evidenciado un dafio a la salud publica, empero, sl un incumplimiento al numeral 4 de
articulo 87° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley cel Procedimiento
Administrativo General, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS; en
este contexto, y en aras de prever gue la comisidn de la conducta sancionable no resulte
mas ventajosa para el infractor que cumplir las normas infringidas, resulta necesario
considerar aqul una sancion de caracter pecuniario, en atencién a lo establecico en el
numeral 34.3 del articulo 34° del TUQ de la LPAG, conforme se ha sefaladao la relevancia
del derecho a la salud publica, coamo bien estipula la Ley General de Salud, en su Titulo
Preliminar, es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar_el bienestar individual y colective, |a proteccidn a la salud, la cual resulta
indudablemente de interes publico v "responsabilidad del Estado reqularia, vigilarla y
promoveria”,

3. Examen de razonabilidad (proporcionalidad): Es el grado o magnitud de la medida y
esta debe guardar una relacion eguivalente — ventajas y desventajas — con el fin que se
procura alcanzar. En tal sentido, la propercionalidad en sentido estrictc 0 ponderacion
consiste en una comparacion entre el grado de realizacidn u optimizacion del fin
constitucional y la intensidad de intervencion estatal, Por lo gue, en el presente caso, |a
sancién a imponerse debe guardar proporcién con la finalidad de desincentivar la
conducta infractora, atendiendo a las particularidades del caso concreto, asi como a las
condiciones pertinentes del infractor. En el presente caso, se tiene que Iz administrada
no figura en la Central de Riesgo Administrativo, aunado a que, de |a revisién del Registro
Nacional de la Micro y Peguefa Empresa’ (REMYPE), la administrada NO se encuentra
acreditada come microempresa, lo que se deberdn teéner en cuenta al momento de
resolver,

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

advierte que la presentacion de documentacion falsa por parte de la administrada, implica |a nulidad
de la Resolucién Directoral N°® 635-2022/DCEA/DIGESA/SA, a través de la cual, la administrada

ki

Enlace web. hitps //apps trabajo gob pe/consultas-remype/applindex htmi,




SUCKOT S.A.C., obtuvo la autorizacion Sanitaria, toda vez gue se configura las causales reguladas
en’

a) El numeral 1 del articulo 10° del TUO de la LPAG, toda vez, que se incumplié un
requisito obligatorio para el otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria, regulado en el
articulo 19 del Reglamento de la Ley N° 28376, Ley que prohibe y sanciona la
fabricacion, importacion, distribucion y comercializacion de juguetes y utiles de
escritorio toxicos o peligrosos, aprobado por el Decreto Supremo N° 008-2007-SA vy
sus modificatorias; con lo cual, se evidencia la contravencion a la norma reglamentaria
en mencion.

b) Elnumeral 2 del articulo 10° del TUQ de la LPAG, siendo que se incumplié el requisito de validez
del acto administrativo referido al contenido, establecido en el numeral 2 del articulo 3° del TUO
de la LPAGH, toda vez que se otorgd una Autorizacion Sanitaria sustentada en la presentacion
de documentacion falsa, la cual no se ajusta a lo dispuesto en el ordenamiento juridico, debido
a que afecta el derecho = |a salud pdblica

Que, en censecuencia, de acuerdo al numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, en
concorcancia con el literal "g" del numeral 6.7 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacion
Posterior de los Procedimientos a cargo de los Organes 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 Importacién de Juguetes, otorgada a la administrada mediante la
Resolucion Directoral N° 636-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 03 de febrero de 2022, contenida
en el expediente N° 520-2022-AlJU, y asimismo imponer una multa a favor de |z entidad de seis (6)
Unidades Impositivas Tributarias (UIT), vigentes a Ia fecha de pago conforme a la aplicacion y
ponderacion de los principios administrativos analizados en la presente;

Que, de conformidad al numeral 7.1 6 1 de la Directiva N°® 255-2018/MINSA/OGA, Directiva
Administrativa que establece el Procedimiento de Exigibilidad de las Obligaciones de Naturaleza No
Tributaria a favor del Ministerio de Salud, aprobada mediante Resolucion Ministerial N® 209-
2018/MINSA, la administrada puede acogerse al pago de cincuenta por ciento (50%) de la multa,
solo si se efectua dentro de los quince (15) dias habiles siguientes de notificada la Resolucién
Directoral,

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

Que, las indagaciones efectuadas a través de |la Fiscalizacion Posterior, la DFIS, con fecha
01 de agosto de 2022, emitid el Informe N 004070-2022/DFIS/DIGESA, constatando que el Test
Report con codige: FES0101/LF-CTSAYHA18-12569, es falso, conforme a lo desarrollado en el
presente documento, cabe precisar, que dicho Test Report fue empleado por la administrada para
obtener la Autorizacién Sanitaria para la Importacion de Juguetes a su favor, contenida en la
Resolucion Directoral N° 636-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 03 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 la conducta de la administrada y los que resulten responsables,
se adecUa a los supuestos previstos en el Titulo XII Delitos contra la Salud Publica del Cédigo
Penal, y de confarmidad a lo establecido en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUQ de la LPAG, a
los Delitos contra la Fe Publica, contenidos en el Titulo XIX del mismo cédigo; y, en consecuencia,
ser comunicada al Ministerio Publico, para gue interponga las acciones penales correspondientes,
en tanto, la administrada presentd documentacion falsa en el procedimiento administrativo de
autorizacion sanitaria para la importacion de juguetes, a traves de la VUCE — SUCE N° 20220092186,

#  “Articulo 3°. - Requisitos de validez de los actos administrativos
Son reauisitos de validez de los actos administrativos.
(..)2. Objeto o centenido. - Los actos administrativos deben expresar su respective objeto, de tal modo que pueda determinarse
inoquivocamente sus efectos juridicos. Su cantenido se ajustard a lo dispuesto en el ordenamiento juridico, debiendo ser licito,
oraciso, posible fisica y juridicamente, y comprender |as cuesticnes surgidas de la motivacion,”
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Que, con el visado del Ejecutivoe Adjunto | del Area de Asesoria Juridica y Asuntos
Internacionales de la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria y;

Que, de conformidad a lo establecide en la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobada por el Decreto Legislativo N° 1161, el Reglamento Organizacién y Funciones
dei Ministerio de Salud, aprobado por el Decreto Supremo N° 008-2017-SA, modificado por Decreto
Supremo N° 011-2017-8A; la Ley N° 28842 — Ley General de Salud; y el Texto Unico Ordenado de
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
Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Juguetes, expedida mediante la Resolucion Directoral
N® 636-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 03 de febrero de 2022, contenida en el expediente
N® 620-2021-AlJU, otorgado a la administrada, SUCKOT S.A.C., identificado con RUC N°
20518117385, toda vez, que el referido acto contraviene el ordenamiento juridice y atenta contra el
interés publico, configurande el supuesto de nulidad previsto en el articulo 10° del TUC de la LPAG,
dandose por agotada la via administrativa en el presente extremo.

Articulo Segundo. - SANCIONAR a la administrada, SUCKOT 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 Administrativo General, aprobado mediante el Decreto Supremo N°004-2010-
JUS

Articulo Tercero. - COMUNICAR z la Direccién de Fiscalizacién y Sancion el presente acto,
a fin de poner en conocimiento la declaracién de nulicad del acte administrativo e imposicion 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 Administrative 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 de la administrada, SUCKOT S.A.C.. se adecua
a los supuestos previstos en el Titulo XI| Delitos contra la Salud Publica, Titulo XX Delitos contra la
Fe Publica del Caodigo Penal. y en consecuencia comunicar al Ministerio Publico para gue interponga
la accion penal correspondiente,




Articulo Quinto, - COMUNICAR a |a Direcciéon de Certificaciones y Autorizaciones e
presente acto, para los fines correspondientes.

Articulo Sexto. - Notificar a la administrada, SUCKOT S.A.C., el presente acto, para su
conocimiente y tramite de ley correspondiente, al domicilio sefalado en su escrito registrado con
Extension N° 50222-2022-FP-001, de fecha 12 de setiembre de 2023,

Registrese y Notifiquese
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