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Visto, el expediente nimero 56524-2022-FP, de la administrada IMPORTACIONES KAVA
S.A.C. y el Informe N° 28-2024/AJAI/DG/DIGESA del Area de Asesoria Juridica y Asuntos
Internacionales de la Direccidon General de Salud Ambiental e inocuidad Alimentaria,

CONSIDERANDO:

s ) Que, el numeral 34.1 del articulo 34° gel Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del

; Procedimiento Administrativo General (en adelante, TUO de la LPAG), aprobado mediante 2!
\é’ge;}’ Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, sefala que: "Por /a fiscalizacion posterior, Ia entidad ante la
RN que es realizado un procedimiento de aprobacién automatica, evaluacién previa ¢ haya recibido la
v documentacion a gue se refiere el articulo 49, queda obligada a verificar de oficio mediante el
sistema del muestreo, la autenticidad de las declaraciones, de los documentos, de las informacicnes
y de las traducciones proporcicnadas por el administrado’,

Y,
.-/

Que, asimismo, el numeral 343 del mismeo apartado legal sefala que "En caso de
comprobarse fraude o falsedad en la documentacion presentada por el administrado. la entidad
considerara no satisfecha la exigencia respectiva para todos sus efectos, procediendo a declarar la

R nulidad de! acto administrativoe sustentado en dicha declaracién, informacion o documento, e

\ imponer a quien haya empleado esa declaracién, informacién o documento una multa en favor de

\Fa entidad de entre cinco (5) y diez (10) Unidades Impositivas Tributarias vigentes a la fecha de

go; y, ademas, si la conducta se adecua a los supuestos previstos en el Tltulo XIX Delitcs contra

la ‘fe Publica del Codigo Penal, ésta deberd ser comunicada al Ministerioc Publico para que
r'nrerp\onga la aceién penal correspondiente”

Que. de acuerdo al literai "d" del numeral 66 de la Directiva Administrativa N° 252-
MINSA/2018/OGPPM, "Directiva Administrativa para la Fiscalizacién Posterior de [os
Procedimientas a cargo de los Organos del Ministerio de Salud’ aprobada mediante la Resolucion
Ministerial N° 820-2018/MINSA, de fecna 06 de septiembre del 2018, se establece gque "Si se
verifica que el fraude o falsedad o se encuentra tipificada en una norma legal especial, se sigue s/
procedimiento administrativo de nulidad de oficio conforme al TUO de la Ley N® 27444
(...)".Asimismo, el literal "g" del numeral 8.7 del mismo cuerpo normativo, sefiala que “Ef superior
jerérquico de la auteridad administrativa que declaré el acto administrativo pasible de nulidad
mediante resolucion administrativa motivada declara la nuiidad del acto administrative e impone una
multa equivalente de cinco a diez UIT (.. )"

Que, con relacion a la fiscalizacién posterior, la Direccidn de Fiscalizacion y Sanciones (en
adelante, DFIS), es responsable de la fiscalizacion posterior respecto a los expedientes
administratives a su cargo, y, en caso, adviertan afectaciones a la validez de los acios
agministrativos resultantes de los procedimientos administrativos a su cargo, deben elaberar un
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informe, el cua! debe ser remitido a la Direccién General, juntamente con el expediente objeto de
fiscalizacion;

Que, con fecha 07 de febrero de 2022, la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones (en
adelante, DCEA). otorgd a la empresa IMPORTACIONES KAVA S.A. C, identificada con RUC N°?
20524150558 (en adelante, la administrada), con domicilio ubicado en Jr. Andahuaylas N° 960, Int.
426 (Galeria Mina de Oro), distrito, provincia y departamento de Lima, la Autorizacion Sanitaria para
la Importacién de Juguetes, mediante Resolucién Directoral N°® 671 -2022/DCEA/DIGESA/SA, de
acuerdo a lo establecido en el procedimiento administrativa N° 41 del Texto Unico de Procedimientos
Administrativos —~ TUPA del MINSA, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2016-SA y Sus

modrfrcatorias
?"_{@E&ﬁn

El Laboratorio CCIC SOUTHERN ELECTRONIC PRODUCT TESTING CO.,LTD
(en adelante, CCIC), a fin de verificar la veracidad del Test Report con codigo:
SET2019-05786, entre otros documentos, presentado en el expediente N° 1977-

Que con fecha 12 de agosto de 2022 el Area de FiSCEIhZ&CIOﬂ Posterior,
establecio comunicacion via correo electronico institucional (dfis@minsa.qob.pe) con:

2022 -AlJU.
@ue con Ia misma fecha la DF!8 de la D!GESA recm:o Ia Sigwente respuesta ZIE-E@RIEI0-e
i_}",.-': ~ Ror-:-perte.sdel, Laboraterio CCIC, desde . su_ correo. ,e!ectramco g‘is }umopa‘

& P{JAGKHAN@CCIC SET.COM): 3 mdu:ando que el. Test Rﬁpori ch comg&;
B SET2019-0$786 ag;un*adp para consulta, es falso

Siparn s N*3863, Int
ug_,-laon feg;ha r?A de agosto de 2022 !a DFIS emma 'ég_'r\ Inforrne E\Jh“g’ﬁéﬁ?
202_ RFISIDIGESA, -mediante-.el; cual recomendé que esta Du'eccaor‘ éene [..,,‘ inicie “e’l

procedimiantosde Nultdad ae, Of!CIO de Ia Autorizacion Sam{ana para la Importac&on k é;_iuguetes
emitida-mediante Resolucion Directoral N° 671-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 07 de febrero ae
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2022,y la impesicion de- una multa. Informe que fue derivado.a traves del Provetdo N" 00352-_-_-_.:_-;__--_.a,.-_._ pe
2022IDFIS!DIGESA de fecha 26 de agosto de 2022, . S e e R G

SR S i

Oue con fecha 11 de octubre de 2022, esta Direccion General emitié el Oficio N° 1112-
2022/DG/DIGESA, el cual fue notificado debidamente a la administrada, con fecha 12.dg-oetupre de
2022, por el cual se comunico el inicio del procedimiento de nulidad de oficio.y se le otorg;& el
de diez (10) dias.habiles para presentar sus descargos

Que, con fecha 27 de octubre de 2022, la administrada presenté sus descargos al Oficio N®
1112-2022/DG/DIGESA. Asimismao, con fecha 28 de febrerc del 2023, Ia precnada empresa se
apersona'y sefala domicilio procesal:

ANALISIS: oo e, i, “p deienn mstine

SOBRE LA NULIDAD DE OFICIO CONFORME AL TUO DE LA LPAG

@ue el amcuto B° del TUO de la LPAG, regula que la presunc1on de vahdez de les achs
Aémtinistrativos: conformé: al cual-todo acto se considera valido, en tanto gue su “Rllidad! Ao’ séa
eforééamente declarada en sede administrativa mediante los mecanismos que & |ey ‘~=;sta'b!ecéEtJb

\
r-- a

Que, asimismo, el tratad|sta Moron Urbina expresa que; "Cuando queda psﬁeccronado el acro
administrativo, por haber concurrido sus elemenltos esenciales, se le atribuye una presuncion
relativa o juris tantum de validez que dispensa a la autoridad emisora de demostrar su validez, o
seguir algiin proceso confirmatorio, consultivo o declarativo en el mismo sentido; aun cuando aigu:en
pus:era en duda o prcrend.-era su invalidez"’ :

= AT

i

! MORQN URBINA, Juan Carlos {2020). Comentarios a la Ley del Pracedimiento Administrativo General. Lima, Gaceta Juridica, p.258
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Que, asi también, el articulo 10” del citado texto legal, refiere que son vicios del acto
administrativo que causan su nulidad, los siguientes:

"t
1. La contravencion a la Constitucién, a las leyes o a las normas reglamentarias.
2. El defecto o la omision de alguno de sus requisitos de validez, salvo que se presents
alguno de los supuestos de conservacion del acto a que se refiere el articulo 14

ﬁ“&iﬁ 3. Los actos expresos o los que resulten como consecuencia de la aprobacion automatica

t o por silencic administrativo positivo, por los que se adquiere facultades, o derechos,

4 ;C_EJ _ ) cuando son conlrarios al ordenamiento juridico, o cuande no se cumplen con los
H 1Lt requisitos, documentacion o tramites esenciales para su adquisicion.

4. Los actos administrativos que sean constitutivos de infraccion penal, 0 que se dicten
como consecuencia de la misma’.

Que, por ello, la nulidad administrativa se constituye como la consecuencia a |z existencia en

- el acto admiristrativo de alguna de las causales de su nulidad establecidas en la misma Ley siendo

’ calificadas de tal gravedad, aue debe determinarse el cese de sus efectos y ser considerada como
g nunca emitida, inclusive con efecto retroactivo,

Que, de acuerdo a lo establecido en los numerales 213 1 y 2132 del articule 213° del
precitado marco normative, la nulidad de oficic del acto acministrativo puede ser declarada en
cualquiera de los casos mencionadoes, en el articulo 10° del mismo TUO de la LPAG: aun cuando
haya guedada firme el acte cuesticnado, siempre que agravie el interés publico o lesicne derechos
fundamentales; asimisme, dicha nulidad puede ser declarada por el funcionario jerarquico superior
al que expidid el acto gue se invalidara;

Que, en ese sentido, la nulidad puede ser planteada por los administrados, a iravés de los
recursos administrativos o ser declarada de oficio por la autoridad administrativa. de conformidad
‘con el numeral 11.2 del articulo 11° del TUC de la LPAG, y sera conocida y declarada por Ia
autoridad superior de quien declard el acto, salvo que se trate de un acto dictado por una autoridad
gque no esta sometida a subordiracién jerarguica;

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

Que, de acuerdo a | establecido en el numeral 213.3 del art. 213° del TUD de la LPAG. la
facultad para declarar |a nulidad de oficio de los actos administrativos prescribe en el plaze de dos
(2) afios, contados a partir de |a fecha en gue hayan guedado consentidos:




_ Que. al respecto, atendiendo a que el acto administrativo que otorgo la Auterizacion Sanitaria
GuUEdD consenlido cesde la fecha en que fue notificado. esto es, desde el 07 de febrero de 2022
fecha de inicio de piazo a contabilizarse En ese sentido. nos enconiramos dentro del plazo para
que lz administracion emita pronunciamiento;

EFECTOS DE LA DECLARACION DE NULIDAD DE LA AUTORIZACION SANITARIA
PARA LA IMPORTACION JUGUETES

Que. el numeral 121 del articule 12° del TUO de la LPAG, sefiala que, la declaracion de
nulidad tendra efecto declarative y retroactivo a la fecha del acto, salvo derechos adquiridos de
buena fe por terceros; en cuyo caso, el efecto de |a declaratoria de nulidad, operara a futuro para
ellos. En el caso materia de analisis, lz nulidad de oficio del acto administrativo que otorgé -la
Autorizacion Sanitaria para la importacion Juguetes, tiene efecto retroactivo a la fecha de emisién
del acto, es decir, gl 07 de febrero de 2022,

Que, asimisme, conforme lo prevé el inciso d) del numeral 228 .2 del articulo 228° del citado
texto legal el acto que declara de oficio |z nulidad en los casos a que se refiere el articulo 213° del
TUO de le LPAG agota la via administrativa;

DE LAS CONCLUSIONES DEL INFORME DE FISCALIZACION POSTERIOR

Que, ce acuerdo al Informe N* 004637-2022/DFIS/DIGESA, de fecha 24 de agosto de 2022,
ia DFIS ha verificado que los documentos presentados por el administrado en su solicitud -de
Autorizacion Sanitaria para la Impoertacion ge Jugueles, sor falsos, consecuentemente, obteniendo
0s siguientes resultados de la fiscalizacion realizada

‘() 1 confirm vou the SET2019-05786 s the false report, the applicant has revised
the items number. ()" lo que traducido al espaiol quiere decir lo siquiente: (...} Le
confirmo gue el informe SET2019-05786 es falso, el solicitante ha modificado el

r /@’} numero de articulos. {...)".

\=}z7f - Con fecha 22 de agosto de 2022, el personal de la DFIS, en virtud de la respuesta
b remitida por el personal del laboratorioc CCIC, solicita al mismo,_se remita tuna imagen
de la pagina del TEST REPORT que tienen en sus archivos, en donde se habria

hecho la modificacion

Con fecha 23 de agosto de 2022 1a DFIS de la DIGESA, recibe respuesta por parte
Laooratorio CCIC. por medio de su representante Jack Han. desde su correo
institucional [iackhan@eccic-set. com]. ndicando lo siquiente: (. ) Below is the night
itmes number ()" lo que traducidc al espaiiol quiere decir lo siquiente. () A
continyacion se muestra el numero de articulos correcto (...)

Adjuntando una imaagen de la pdgina N° 2 del Test Report SET2019-05786."

! De la revisién de la imagen remitida por el laboratorio CCIC (Ver Imagen N° 01). con
el documentc declarado por el administrado (Ver Imagen N° 02), se advierien que se
habrian barrado los Iterms N° 180-2 al 190-12, v se habrian aftadido los tems N° 6388-
1 al 6388-28. (Ver imagenes del Informe N° 28-2024/AJAI/DG/DIGESA).

Asimismo. de la revision del Anexo del Informe N° 001168-2022/DCEA/DIGESA, se
verifica que para los juquetes aulorizados en el Item N°® 14 _sedalan como Codigo el
62388-4. que seria unc de los codigos que se habrian modificado en el documento
declarado por el adminisirado.

Que. consecuentemente la Resolucion Directoral N° 871-2022/DCEA/DIGESA/SA, es
pasible de ser declarada nula. de acuerde con lo sefalado en el numeral 11.2 del articulo 11° del
TUO de la LPAG,

Que, por otro lado, la DFIS propone la imposicion de una multa en el rango de cinco (5) y diez
(10) Unidades Impositivas Tributarias (UIT) en razan, a que esta sancion cumplira con la finalidad




60-2024/DIGESA/SA
MINISTERIO DE SALUD NO L s mersessmamserssissses

z})n(,, ....... @oniiniisiiiirinin. ded.........

de desincentivar el comportamiento orohibido plasmada en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUQO
de la Ley N* 27444,

ANALISIS DEL CASO EN CUESTION

/',___,f“‘\ Del derecho de defensa de la administrada
! B s |
i neEs )|
\%/J Que, en el presente caso, de |a plataforma dencminada "Consulta del Registro Nacional de
“":\:TL' e Juguetes y/o Utiles de Escritorio”, a la cual se puede acceder desde |a pagina de DIGESA? y
P declarado en la solicitud de Ventaml!a Unica de Comercio Exterior — VUCE N°® 2022026665 se

observa gue la administrada declaro come domicilio legal en Jirdn Andahuaylas N° 860, Int. 428
(Galeria Mina de Oro), distrito, provincia y departamento de Lima;

Que. al respecto, la Direccion Gereral emitio el Oficio N® 1112-2022/DG/DIGESA, el cua! fue
debidamente notificado, con fecha 11 de octubre de 2022, a su demicilio legal sefialado, a efecios
de que presente sus descargos y/c alegaciones que estme pertinente, conforme a 'o estpuiado en
el tercer parrafo del numeral 213 2 del articulo 213° del TUO de la LPAG, en concordancia con el

" literal a) del numeral 6.7 de la Directiva Administrativa en el plazo de diez (10) dias habiles a fin de
‘garantizar su derecho de defensa, respecto al procedimiento de nulidad de oficio;

. Que, con fecha 27 de octubre de 2022, la administrada presentd sus descargos al Oficio N°
1112-2022/DG/DIGESA. Asimismao. con fecha 28 de febrero de 2023, 1a administrada presenid su
escrito, sefalando apersonamiento y domicilio procesal;

De los descargos presentados por la administrada

Que, con fecha 27 de octubre de 2022, la administrada presentd sus descargos. respecto a!
inicio del procedimientc administrativo de nulidad de coficio, en atencién a los siguientes
fundamentos

a) Hemos requerido informacidn a nuestro proveedor "SPLENDID HARWARES LIMITED' el
mismc gque pidid al fabricante "JIN LI JUN TOYS FACTORY", la veracidad del TEST
REPORT con codigo SET2018-057886, el mismo que se realizd via correo electrénico En el
requerimiento de informacion le indicamos que DIGESA habia sefialado que el citado test
report era falso

¢ digesa. minsa.gob oe/Expedientes/Consultafepistre ugueteslima asax
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Qobteniendo como respuesta que el fabricante "JIN LI JUN TOYS FACTORY" le ha

corfirmado al nuestro proveedor que el citado TEST REPORT con cédigo SET2019-05786
s autentico.

En tal senlide, desconocemos la razon porgue el laboratorio CCIC SOUTHERN
ELECTRONICS PRODUCT TESTING CO., L7D indica que es falso, y curiosamente sefzla
gue es falso porque se observa algunos codigos que supuesiamente no carresponden a los

codigos declarados; es decir, el documento supuestamente el falso parcialmente.

o) Invocamos el Principio de Verdad Material parque se tienen que actuar todos los medios
probatorios en un procedimiente administrativo, come es este caso.
Desconocemos si DIGESA cuando requind informacion a CCIC SOUTHERN
ELECTRONICS PRODUCT TESTING CO LTD lohizo a la sucursal en Perli 0 a la sucursal
en China de ello, depende la respuesta
Descenocemes s el requerimiento de informacion se hizo a un correo de Ia sucursal de
FPeru Sudamenca o China ello depende 'a respuesta
Para ‘niciar un procedimiento de nulidad de oficic deben concurnr los principios de la Ley
N" 27444 v los principios de la facullag sancionadora, y en virtud al parrafo anterior la
informacion obienida no tiene Iz condicion de prueba plena.
Ademéas desconocemos el contenido del supueste documento original para hacer un
contraste de las discrepancias (codigos. destinatario, productos. emiscer, etc ),

"

Que para mejor resolver, preliminarmente al analisis de los argumeantos presentados por la
agminisiracda. es mportante menciorar o siguiente

Respecto a la presuncion de veracidad

Que el numeral 1.7 del articule IV del Titulo Preliminar gel TUO de la LPAG sobre principios
del procedimiento administrative sefala que "En la tramitacion del procedimienta admimistrativo, se
presume que los documentos y declaraciones formulados porlos administrados en la forma prescrita
poresta Ley, responden a la verdad de los hechos que ellos afirman. Esta presuncion admite prueba
en confrano’!

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

‘51 1 Todas |as declaraciones juradas, los documentos sucedaneos presentados y la
nformacion incluida en los escritos v formulanos que presenten los admunistrados
para la realizacion de procedinngntos adminisirativos, se presumen verificados por
quien hace uso de ellos. respecto a Su propia sitiiacion, asi como de contenido veraz
para fines admunistrativos, salvo prueba en contrario En caso de documentos
emifidos por autoridades gubernamentales o por terceros, el administrado ptiede
acreditar su debida diligencia en realizar previamente a su presentacion [as
verificaciones correspondientes y razonables' (el resalfado es nuestro).

Que ae lo expueste, Rojas Leo citado por Santy Cabrera Luiggi®, sefala que "En ese
sentida. 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 (o cantrario, que el administrade dice la verdad cuando se acerca & ella para obltener un

pronunciamento”

Que, el Principio de Presuncion de Veracidad implica el deber que se impone 2 la
Administracién de suponer gue los documentos presentades por los adminisirados responden 2 |a
verdad de los nechos que afirman Es decir. por medio de ese principio, los documentos son

Lusggr Senty Cabrera (2018) Criterio Jurisprudential de! onincipia de presuncion de veracidad en las contrataciones del Estado, p.279
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consigerados como veraces. Dicho principio resulta fundamental, a tal punto de que, en un
procedimiento autométice para el otorgamiento de registro sanitario, la documentacion presentada
por los administrados es considerado como cierto. No oostante |a administracién puede realizar una
verificacion posterior a la emision de la Autorizacion Sanitaria y corroborar si la presentacién de
documentacion es falsa o contiene informacién inexacta, a fin de asegurar que no se transgreda la
norma,

Que, en ese orden de ideas se ha podido evidenciar y demastrar el quebrantamiento de ia
presuncion de veracidad del documento presentado nor el administrado (Test Report con codigo
SET2019-05786). a trzves de los medios probatorios evaluades que obran en el expediente
administrative, tales como los carreos electrdnicos enviados entre 'a DFIS vy el laboratorio CCIC
guedando en evidencia que el Test Report presentado por la administrada. resulta ser falso, el cual
fue utilizado bajo la presuncion de veracidad para obtener la Autorizacion Sanitana a su faver

Respecto a la debida diligencia y en respuesta a los argumentos a) y b), formulada por
/ A la administrada

Que, al respecto, es importante precisar que el numeral 4 del articulo 67° del TUO de la LPAG
establece el deber de los administrados, de comprobar previamente la presentacion de un
documento, la autenticidad de la documentacidn sucedanea a presentar, exigencia gua se encuentra
en concordancia con el principic de presuncion de veracidad, requlado en el numeral 1.7 del articulo
IV del titulo preliminar de la norma en mencién Es decir, corresponde al administrade comprobar la
autenticidad de la documentacion, y de cualquier informacion antes de ser presentaca ante la
entidad administrativa, para cualguier procedimiento administrativo,

Que, de lo antes expuesto, se colige la existencia de un deber por parie del administrado ae
desarrollar un comportamiento en sentide positivo, gue censiste en efectuar la verificacién de la
documentacién que sustentara el acto administrativo que otorgara la Autorizacion Sanitaria para |a
Importacion de Juguetes, con una debida diligencia; es decir, con un grado de cuidado o con ura
medida de precaucién mayor.

Que, en el presente caso. se puede apreciar gue lo sefialade por el fabricante y el proveedor
de los productos, a través de |os correos electrénicos, adjuntos al escrito de descargos. no es
consideraco medio probatorio suficiente para el esclarecimiento de los hecnos, respecto a
corroborar si g! referido Informe de Ensayo es verdadero, lo mas razonable seria cue realice o
solicite ta nformacién, para que, a través del fabricante se puedz solicitar a los laboratorios, a
correspondiente documentacion e informacion sobre |la autenticidad o veracidad de los Test Report
0 la respuesta contradiciendo lo manifestado en el correo electrénico remitido a la DIGESA En ese
sentido, y tal como lo establece el articulo 34 3. del TUO de la LPAG. acerde con la Directiva N°




252-MINSA;‘20*=8!OGPPIV- se liene que cuando se advierte falsedad o fraude en la declaracion o
infermacion por parte de los administrados, la entidad considerard no satisfecha la exigencia

respectiva para todos sus efectos, procediendo a declararse la nulidad del acto administrativo de
carresponder,

Que, respecto a las comunicaciones entre su proveedor de la administrada. "SPLENDID
HARWARES LIMITED", el mismo que pidio al fabricante "JIN LI JUN TOYS FACTORY" a través de
correcs electronicos, en la gque seflalan que no existe ningln problema en |a veracidad del
certificado. y asegurando |z autenticidad del Informe de Ensayo en cuestién Es oportuno sefalar
que la acministrada, al tener comunicacion mediante su proveedor para obtener directamente
informacicn de los productos autorizados, lo mas razonable fuera que, a su vez, realice o solicite 1a
informacion. para gue, a través del fabricante se pueda solicitar al Laboratorio, la correspondiente
agocumentacion e Iinformacion sobre la autenticidad o veracidad del referido Test Report, o la
respuesta centradiciende (o manifestado en el correo electronico remitido a la DIGESA:;

DE LA DETERMINACION DE LA RESPCNSABILIDAD DE LA ADMINISTRADA

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

Que asi, la doctring e brinda contenido a dicho principio, sefialando que “el principio de
culpabilidad exige que la accién u omisién se atribuible al sujeto infractor a titulo de dolo o culpa,
esto es, la necesigad de establecer la responsabiiidad subjetiva del autor” (resaltado agregado)
siguiendo la ciiada linea doctrinaria, el analisis de la culpabilidad en la determinacion de la
responsabilidad del adminisirado se hace indispensable pues "el solo hecho de cometer |a conducta
infractora no hace merecedor al sujeto de una sancidn, sino que se requiere la presencia de dolo ©
culpa como elemento configurador de la infraccion’

Que, en atencidn z ello, mientras que la culpa implica "una ruptura o contravencién a un
standard de conducta” o mas precisamente "e! actuar imprudente implica la inobservancia de un
deber legal exigible al sujeto’, el dolo se relaciona cen "la voluntad del sujeto de causar dafo",

Que. respecto de la culpabilidad en las personas |uridicas, el tratadisia Moron Urbina, sefala
oue. 'Las personas juridicas responderdn por su capacidad de cometerinfracciones partiendo de fa
culpabilidad por defectos de organizacion Aquila falta de cuidado se evidencia por no haber tomado
las medidas necesarias para el correcto desarrollc de sus actividades de conformidad con fa
normativa las que hubiesen evitado la produccién de infracciones. Al no adoptarlas, nos
encontramaos en el supuesto de déficit organizacional que acarrea la comisién de la infraccién y por
ende, la imposicion de una sancion’' 4,

Que, en el presente caso, nos encontramos frente a la presentacion de documentacion falsa
por parte de la administrada, toda vez gue, de los correos electronicos de fechas 12 y 23 de agosto
ae 2022, enviado por el laboratorio CCIC, se determind gue el Test Report con codigo: SET2019-
05786 presentado, es falsc, cabe precisar gue. e! Test Repert es un requisito de admisibilidad para
la obtencién de una Autorizacion Sanitaria de Importacion de Juguetes y Utiles de Escritorio,
conforme z lo regulado en el articulo 19° del Reglamento ce la Ley N® 28376, Ley que prohibe y
sanciona la fabrcacién, imponacién, distribucion y comercializacion de juguetes y Uliles de
escritorios toxIcos o peligresos, en concordancia con el item 41 del TUPA del Ministeric de Salug

Que en ese orden de ideas, se evidencia cue la adminisirada no realizo las verificaciones
correspendientes y razonables, ya que al ser un documento emitido por un tercero, detio acreditar
su debida dillgencia, y realizar previamente a |a presentacion ante la administracion, la verificacion
del Test Report con codigo: SET2018-05786, asimismo, se ha constatade el quebrantamiento de la
presuncién de veracidad, al ser un documento falso y, tampoce ha podido acreditar su debida
diligencia previamente a |z presentacion. en realizar las verificaciones correspondienies, para evitar
3ccianes que gcarrean infracciones administrativas,

! SAORON URBINA, luan Carlos (2020) Comentarios a la Loy def Procegimiento Admunistrative General. Lima, Gateta Juridica, p.d58




)

MINISTERIO DE SALUD

s

W o
et

" “r_}(\l'ﬂ‘f:i\‘-

GO—ZOZQ/DIGESA/SA
No......... e

Que, en consecuencia se determina la responsabilidad de la administrada, ya que se ha
constatado gue emple¢ dicha documentacién faisa para obtener la Auterizacidn Sanitana de
Importacion de Juguetes, contenida en la Resolucion Directoral N° 671-2022/DCEA/DIGESA/SA de
fecha 07 de febrero de 2022, dado que, utilizd la plataforma de la Ventanilla Unica de Comercio
Exterior — VUCE, para presentar toda la documentacién correspondiente, en cumplimiento de los
requisitos exigidos del procedimiento administrative ltem 41 del TUPA MINSA donce la
administrada utilizada un usuario y contrasefa para realizar los trémites; por lo gue. corresponde
imponer una sancién administrativa de multa de acuerdo a lo regulado en el numeral 34,1 del articulo
34° del TUQ de la LPAG, para lo cuzl se desarrollaré el quantum de la sancién con (os criterios
correspondientes en los subsiguientes péarrafos;

Que, por ctro lado, se ha evidenciado que la DFIS efectud las acciones necesarias vy
suficientes para determinar la autenticidad o falsedad de los Tests Reports antes mencionadces, al
enviar correos electronicos mediante el cual se consultd directamente al laboratorio resgecio a 13
veracidad de los documentos cuestionado; constituyendo la respuesta obtemida del laboratorio
CCIC, medic probatorio idéneo y suficiente para determinar la falsedad del documento presentado

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

Que, para el presente caso, es de advertir que, si bien no existen informes y/o reportes de
que la conducta del administrade haya ocasionado un dafio a la salud de los consumidores, es de
resaltar que la conducta efectuada por ésta, podria generar un efecto colateral contra un bien juridico
trascendental como es el derecho a la salud y su relacién inseparable con el derecho a la vida
asimismo, resulta imprescindible sefialar que se ha constado una vulneracion al bien juridico de g
fe publica, en tanto gue, en atencién a los hechos materia del presente proceso, se ha acreditado &
guebramiento de la confianza publica puesta por parte de esta entidad, en relacion a la presuncién
de veracidad respecto a la documentacion gue fuera presentada por el administrado como parte de!
tramite para la cbtencion de la autorizacion sanitaria,

Sobre la propuesta para la determinacion de sancion

Que, las sanciones administrativas pueden ser definidas como toda aquella imposicien de
una situacion gravosa o perjudicial para el administrado, generada como consecuencia de la
contravencion al ordenamiento Juridico. Las sanciones son dictadas en €l curso de un procedimiento




admuwst_ratrvo y con una finalidad principalmente de caracter represor. Al respecto, Garcla de
Enterria® esboza la s'quiente definicion:

«Por sancion entendemos aqui un mal infligido por la Adminisiracion a un administrado
como consecuencia de una conducta ilfegal Esle mal (fin aflictivo de la sancién) consistirg
siempre en la privacion de un blen o de un derecho, imposicién de una obligacion de
pago de una multa (..)»

Que. en tal sentico, si bien es cierto que no existe una tabla de sanciones, |2 aplicacion de |a
sancion se hara con eslricto arreglo al numeral 34 3 del articulo 34° del TUQ de la LPAG y al
Princigio de Razonabilidad del Procedimiente Administrative, regulado en el numeral 1.4 del Articulo
IV, cel Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS:

Que, ademas lz propuesta de sancion a imponerse al administrado se debera 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)

b)

El beneficio ilicito resultante por la comision de la infraccion, que de acuerdo a
ello, de la busqueda efectuada de la informacion remitida por la SUNAT, se obtuvo
que el administrado ha realizado importaciones que involucran a fa autorizacién
sanitaria contenida en la Resolucion Directoral N° 671-2022/DCEA/DIGESA/SA,
siendo gue, el administraco 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 invalide, obteniendo un beneficio ilicito, tal como
se advierte en el cuadro del Anexo 1 del Informe N® 28-2024/AJAI/DG/DIGESA.

La probabilidad de deteccion de la infraccion, que en el presente caso, se tiene
aue, el administrado sl pudo haber realizado determinadas acciones, con la finalidad
de verificar y corroporar la veracidad de los sefialados Test Reports, previo al inicio
del procedimiento administrativo para la obtencion de |a autorizacion sanitaria; con lo
gue se denola una falta de diligencia para prevenir alguna situacion de riesgo de
incumplimiento al marco normativo especifico y general que regula la inocuidad
sanitaria.

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

El perjuicio economico causado, que en el presente caso no se ha evidenciado.

La reincidencia, por la comisién de la misma infraccion dentro del plazo de un
(1) ano desde que quedd firme la resolucién que sanciond la primera infraccidn,
en el presente caso se ha procedido a realizar Iz busqueda en los archivos del area
de fiscalizacion posterior de esta Direccion y del sistema de tramite documentario de
DIGESA. donde se visualizé que mediante Resolucidon Directoral N® 005-
2022/DG/IDIGESA/SA, de fecha 24 de enero de 2022, se declard la Nulidad de la
Resolucion Directoral N° 0501-2020/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 27 de enero de
2020, otorgada a la administrada IMPORTACIONES KAVA S A.C.

Las circunstancias de la comision de la infraccidn, que en el presente caso se ha
evigdenciado, al momento gue el administrado empled la documentacion falsa para la
obtencion de la Autorizacion Sanitaria N° 671-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 07
de febrero ce 2022, para la importacion de juguetes, siendo que la presentacion de la
documentacion, se realizo a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior-
VUCE, elcual es utilizado para los tramites ante la DIGESA, de manera exclusiva y

$  GARCIA DE ENTERRIA, Eduardo v FERNANDEZ, Tomas-Raman. Curso de Derecho Administrotivo, Tamo | Bogotd: Palestra, 2011, p

1064,
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es usado por el administrado ya gue cuenta con un usuario y contrasena por ser el
titular, conforme a lo sefalado en el item 41 del TUPA del MINSA.

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 parte del administrado, por no 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 situacién de
incumplimiento normative gue pueda acarrear alguna infraccidn administrativa, lo que
implica que actud con culpa, al determinarse una imprudencia grave por parte del
administrado, en tanto que si pudo, emplear mecanismos distintos para verificar la
informacién y/o decumentacion que estaba siendo presentada.

Que, al respecto, el Tribunal Constitucional, en reiterada jurisprudencia, ha sefalado que, el
principio de razonabilidad suglere una valoracion respecto del resultado del razenamiento del
juzgador expresado en su decision, mientras que el procedimiento para llegar a este resultado seria
la aplicacion del principio de proporcionalidad. (EXP. N® 2192-2004-AA /TC);

Que, asimisme, el maximeo Tribunal ha establecido que el principio de proporcionalidad
contiene tres "sub principios”, en virtud de los cuales se debera analizar; a) si la medida estatal que
limita un derecho fundamental es idénea para conseguir el fin constitucional que se pretende con tal
medida (examen de (doneidad), b) si la medida estatal es estrictamente necesaria (examen de
necesidad), y, ¢) si el grado de limitacién de un derecho fundamental por parte de la medida estatal
es proporcional con el grade de realizacion del fin constitucional que esta persigue (examen de
proporcionalidad 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, |o ha conceptualizado como una "relacion de causalidad” de medic a fin, entre

% Sobre el particular, resulta importante sefialar que, en relacién a estos tres subprincipios, el Tribunal Constitucional refiere que: "£n
cuonto ol procedimiento que debe seguirse en la aplicacion del test de proporcionolidad, hemos establecido que lg decision que
ofecta un derecho fundamental debe ser sometido, en primer término, a un juicio de idoneidad o adecuacidn, esto es, si la restriccion
en el derecho resulto pertinente o adecuoda a la finalidad que se busca tutelar; en segundo lugor, superado este primer andlisis,
el siguiente paso consiste en analizar o medida restrictiva desde la perspective de la necesidad; esto supone, como hemos
sefialodo, verificar si existen medios alternativos ol adoptado por el legislador. Se trata del andlisis de relacién medio-medio, esto
es, de una comparacidn entre medios; el medio elegido por quien estd interviniendo en lo esfera de un derecho fundemental y el
e los hipotéticos medios gue hubiera podido adoptar para alcanzar el mismo fin. Finalmente, en un tercer momento y siempre que
lo medido haya superode con éxito lcs test o pasos previos, debe proseguirse con el andlisis de lo ponderocion entre principios
canstitucionales en conflicto. Agqui rige la ley de la ponderacidn, segun la cuol “cuanto mayor es el grodo de la no satisfaccion o de
lo afectacién de un principio, tanto mayor tiene que ser lo importancia de [o satisfaccion del otro.” [Enfasis nuestra)




el medio adoptado, a través 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 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), como el medio idéneo, mediante el cual se desincentiva un comportamiento
prehibido, 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, |a relacion de causalidad de medio a fin (analisis medio -
fin), se cumple, habléndose logrado acreditar la responsabilidad del administrado,
correspondiendo ante este hecho la aplicacion cel rango de multa propuesto, teniendo
En cuenta que no es posible imponer una multa menor al range previamente establecido
en el articulo 34° del TUO de |z LPAG.

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
Aaministrativo General, aprotado mediante el Decreto Supremo N° 004-2019-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
cons:derar agul una sancion de caracter pecuniario, en atencion 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 condicidn indispensable del desarrollo humane v medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, la proteccién a la salud, |la cual resulta
indudablemente de interés publico v "responsabilidad del Estado reqularla, viailarla v
promoverla’.

Examen de razonabilidad (proporcionalidad): Es el grado o magnitud de la medida y
esta debe guardar una relacion equivalente — ventajas y desventajas — con el fin que se
procura alcanzar En tal sentido, la proporcicnalidad en sentido estricto o ponderacion
censiste en una comparacion enlre el grado de realizacidn u optimizacion del fin
constitucional y la intensidad de intervencion estatal. Por o que, en el presente caso, la
sancion @ imponerse debe guardar proporcidn con la finalidad de desincentivar la
conducta infractora, atenciendo a las particularidades del caso concreto; asi como, a las
condiciones pertinente del infractor. En el presente caso, se tiene que la administrada no
figura en la Central de Riesgo Administrativo, aunado a que, de la revision del Registro
Nacional de la Micro y Pequefia Empresa’ (REMYPE), la administrada no se encuentra

creditado como micro y pequefia empresa, aspectos que se deberan tener en cuenta al
momento de resolver.

Que, por tanto, en atencidn & los argumentos expuestos en los considerandos anteriores, se

advierte gue la presentacion de documentacion falsa por parte de la administrada, implica la nulidad
de la Resolucien Directoral N* 671-2022/DCEA/DIGESA/SA. de acuerdo a lo establecido en el
articulo 10% del TUD de 'a LPAG

L1

a) El numeral 1 del articulo 10° del TUO de la LPAG; toda vez que, se incumplio un
requisito obligatorio para el otorgamiento de |a autorizacion sanitaria, regulado en el
articulo 19 del Reglamento de |a Ley N° 28376%, dado que, presento test report falso
en el tramite de autorizacion 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, por cuanto se incumplio el
requisitc de validez del actc administrativo, referido al contenido, establecido en el

nitps://aops trabajo-gob pe/consultas-remype/applindes him

Loy que prohibe v sanciona la fabricacién, importacion, distribugion y comercializacion de juguetes y uliles de escritorio téxicoes o

peligrosos, sprobade por el Decreto Supreme N° 008 2007-5A y sus madificatonias
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numeral 2 del artlculo 3° del TUO de la LPAG?, toda vez, que se otorgd una
autorizacion sanitaria sustentada en la presentacion de documentacion falsa, la cua!
no se ajusta a lo dispuesto en el ordenamiento juridico, debido a que afecta el
derecho a |a salud publica.

Que, en consecuencia, de ecuerdo al numeral 34 3 del articulo 34° del TUQ de la LPAG, en
concordancia con el literal “g" del numeral 6.7 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizaciéon
£ s N Posterior de los Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de Salud, corresponde a esta
P N | Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, declarar Iz nulidad de ia

gd Autorizacion Sanitaria para la importacion de juguetes otorgada a la administrada mediante la

w Resolucion Directoral N® 671-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 07 de febrero de 2022, contenida
7 en el Expediente N° 1977-2022-AlJU, siendo que esta Direccion General considera que se le debe
// de imponer una multa a favor de la entidad, de siete (07) Unidades Impositivas Tributarias (UIT),

vigentes a la fecha de pago; de acuerdo, a los criterios que fueron analizados conforme a la
aplicacién y ponderacion de los principios administrativos de razonabilidad y proporcionalidad;
enfatizando en la reincidencia de |la administrada, al haber cometido la misma infraccion dentro del
plazo de un (1) afc desde que guedo firme la resolucién que sanciond la primera infraccion, en
forma reiterada;

-

Que, de conformidad al numeral 7.1.6.1 de la Directiva N° 255-2018/MINSA/OGA, Directiva
Administrativa gue establece el Procedimiento de Exigibilidad de las Obligaciones de Naturaleza No
Tributaria a favor del Ministerio de Salud, aprobada mediante Resolucién Ministerial N° 208-
2018/MINSA, en cuando a la multa, 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 Resolucion Directoral;

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

Que, mediante las indagaciones efectuadas a través de la Fiscalizacién Posterior, la DFIS,
con fecha 22 de agosto de 2022, emitio el Informe N° 004637-2022/DFIS/DIGESA, constatando que
el Test Report con codigo: SET2019-05786 es considerado falso, conforme z lo desarrollade en el
presente informe; cabe precisar que dicho test Report fue empleado por la administrada para obtener

® Decreta 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 administrativos
Son requisitos de validez de las actos administratives:
(...J2. Objeto o contenido.- Los actos administrativos deben expresar su respective objeto, de tal modo gue pueda determinarse
inequivocamente sus efectos juridicos. Su contenido se ajustara a lo dispuesto en el ordenamiento juridico, debiendo ser licito,
preciso, posible fisica y juridicarmente, y comprender las cuestiones surgidas de 1a motivacion.”




a Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Juguetes, contenida en la Resolucion Directoral N°
671-2022/DCEA/DIGESAJSA, de fecha 07 de febrero de 2022,

_ Que conforme a lo antes indicado, cerresponde comunicar a la Procuraduria Publica del
Ministerio de Salud, a fin de valorar si la conductz de la administrada y los que resulten
responsables, se adecla a los supuestos previstos en el Titulo Xil Delitos contra la Salud Publica
dei Codigo Penal, y de conformidad a lo establecido en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de
Iz LPAG. a los Delitos contra la Fe Publica, contenidos en el Titulo XIX del mismo cédigo, v, en
consecuencia, ser comunicada al Ministerio Publico para que interponga las acciones penales
correspondientes. en tante, la administrada presento documentacion falsa en el procedimiento
admimistrative  de  aulorizacién sanitaria para la importacion ce juguetes, a traves
de la VUCE - SUCE N* 2022026685,

Que con el visado del Ejecutivo Adjunto | del Area de Asesoria Juridica y Asuntos
Inlernacionales de la Direccion General de Salud Ambiental € Inocuidad Alimentaria, v,

Que ce conformidad a lo establecido en la Ley ge Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salug, aprobada por el Decreto Legislative N® 1161, el Reglamento Organizacion y Funciones
ge! Minisierio de Salud, aprobado por el Decreto Supreme N° 008-2017-SA, modificado por Decreto
Supremo N® 011-2017-SA; la Ley N° 26842 ~ Ley General de Salud; y el Texto Unico Ordenado de
ia 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 la
Autorizacion Sanitaria para la Importacién de Juguetes. expedida mediante la Resolucion Directoral
N® B71-2022/DCEAI/DIGESA/SA, de fecha 07 de febrero de 2022, contenida en el Expediente N°
1877-2022-AlJU, otorgado a la administrada IMPORTACIONES KAVA S.A.C., identificado con
RUC N° 20524150558, toda vez que contraviene el ordenamiento juridico y atenta contra el interes
el publico, configurando el supuesto de nuiidad previsto en el articulo 10° del TUO de la LPAG,
dandose por agotada la via administrativa en este extremo.

Articulo Segundo. - SANCIONAR a Iz administrada IMPORTACIONES KAVA S.A.C, con
una multa de SIETE (07) 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
tel Procedimiento Admiristrativo Genera, aprobado mediante el Decreto Supremo N°004-2019-
JUS

Articulo Tercero, - COMUNICAR z |a Direccion de Fiscalizacion y Sancion gl presente acto,
a fin de poner en conocimiento la declaracion ce nulidad del acto administrativo e imposicion de
sancion a la Central de Riesgo Administrativo a carge de la Presidencia del Consejo de Ministros,
ge acuerdo con el numeral 34 4 de! articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N°27444, Ley
del Procedimiento Administrative General, aprebado mediante el Decreto Supremo N 004-2019-
JUS

Articulo Cuarto. - OFICIAR 2z la Procuraduria Publica del Ministerio de Salud, para que,
conforme a sus atribuciones, valore si la conducta de la administrada IMPORTACIONES KAVA
S.A.C.. se adecua a los supuestos previstos en el Titule XII Delitos contra la Salud Publica Titulo
X\ Delitos contra la Administracidn Publica y Titule XIX Delitos contra la Fe Publica del Cddigo
Penal y en consecuencia comunicar al Ministerio Publico para que interponga la accion penal
correspondiente

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

Articulo Sexto. - Notificar a la administrada IMPORTACIONES KAVA S.A.C. el presente
acio, para su conocimiento y tramite de ley correspondiente. a los siguientes domicilics.
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» Domicilio legal, Jr. Andahuaylas N° 960, Int. 426 (Galeria Mina de Oro), distrito, provincia y
departamento de Lima, segun solicitud de Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE N®
2022026665,

* Domicilio procedimental en calle Los Gorriones N° 215 of 502, Urbanizacién San José
Bellavista, Callac.

* Domicilio procesal en Calle Virrey Hurtado de Mendoza N°® 127 - oficina 402, Callac.

Registrese y Notifiquese
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