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\listos, los expedientes numeros 44777-2018-AlJU y 44249-2019-FP, de la empresa
COAQUIRA TOYS E.I.LR.L., y el Informe n® 303-2020/AL/DG/DIGESA, de fecha 5 de octubre de!
2020 fel area legal de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, v,

GONSIDERANDO:

Que, con fecha 3 de octubre del 2018, la Direccion de Certificaciones y Autorizaciones -
DCEA de la Direccidon General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria -DIGESA, otorgo a la
emprgsa COAQUIRA TOYS E.LR.L. (en adelante la administrada), identificado con RUC n°
20451631137, con direccidon ubicado en el Jr. Andahuaylas n® 856 Interior 406, Urbanizacion
Barrio Altos. (Galeria Comercial Mina de Oro |) distrito, provincia y departamento de Lima, la
Autorigacién Sanitaria para la Importacion de Juguetes, solicitado a través del expedientes n®
44777-2018-AlJU, mediante la Ventanilla Unica de Comercio Exterior - VUCE: de acuerdo a lo
establecido en el tramite del procedimiento n° 41 del Texto Unico de Procedimiento
Admiristrativos — TUPA,;

Que, con fecha 13 de junio del 2019, personal del Area de Fiscalizacién Posterior de la
Direcdién de Fiscalizacion y Sancion de la DIGESA, se comunicd mediante correo electrénico
institugional [dfisminsa@minsa.gob.pe] con el laboratorio EMTEK, al fin de verificar la informacion
declargda por la administrada mediante el expediente n® 44777-2018-AlJU; para la obtencitn de la
Autorigacién Sanitaria para la Importacion de Juguetes;

Que, seguidamente el laboratoric EMTEK a través de su correo institucicnal
[hui.ygn@emtek.com], sefalo lo siguiente: “(...) The attached report is inconsistent with our
archive report, jthanks!" Lo que traducido al espanol significa: "El informe adjunto es inconsistente
con nuestro informe de archivo, [Gracias!”, hecho que fue declarado por la administrada
COAQUIRA TOYS E.LR.L., identificado con RUC n°® 20451631137, a fin de obiener la
Autorizacién Sanitaria para la Importacion de Juguetes;

Que, mediante fecha 28 de agosto del 2019, a través del Oficio n® 862-2019/DFIS/DIGESA. la
Direccjon de Fiscalizacion y Sancion, resolvio iniciar el procedimiento de nulidad de oficio en
contral de la administrada COAQUIRA TOYS E.I.R.L., otorgandole un plazo de diez (10) dias
habiles; con la finalidad de presentar sus descargos, siendo notificada debidamente con fecha 3
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de setiembre del 2019, documento que fue recibido por la sefiorita Ruth Obreqon Contreras,
identificado con DNI n® 75696070;

Que, posteriormente, con fecha 27 de octubre del 2019, el personal del area de Fiscalizacion
Fosterior de la Direccion de Fiscalizacion Y Sancidn, mediante nueva comunicacion electronica
dirigida al laboratorio EMTEK, solicitd que se verifique la autenticidad del Informe de ensayo n°®
ED17083095CEV1-01, declarado por la administrada, siendo respondido por el referido
laboratorio en la misma fecha a través del correo [Hui.Yan@emtek.com.cn];

Que, seguidamente, mediante Auto Directoral n® 59-2020/DFIS/DIGESA/SA, sustentado con
el Informe n® 420-2020/DFIS/DIGESA, y debidamente notificado con fecha 13 de marzao del 2020,
el cual fue recibido por el sefior Erick Zapata Mondragon, identificado con DNI n® 74624005, en
calidad de vigilante; la Direccion de Fiscalizacién y Sancion de la DIGESA, dispuso aplicar la
medida ce seguridad de: SUSPENSION, INMOVILIZACION Y RETIRO del MERCADO de la
Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Juguetes respecto al producto: “Plastic Toys Series”,
otorgaca mediante Resolucion Directoral n® 5882-2018/DCEA/DIGESA/SA, a efectos de prevenir
cosibles riesgos sanitarios que pudiera representar la comercializacién del mencionado producto,
otorgandole un plazo de (10) dias habiles al administrado, a fin de que remita informacion
documentada y cumpla lo dispuesto bajo responsabilidad de la misma;

Que, finalmente, mediante Proveido n°® 147-2020/DFIS/DIGESA, de 2 de julio del 2020, ia
Direccion de Fiscalizacion y Sancion — DFIS, remitio el Informe n°® 944-2020/DFIS/DIGESA, y
todos los actuados bajo el expediente administrativo n® 44249-2019-FP, a la Direccion General —
DIGESA. con la finalidad de atender el presente procedimiento de acuerdo a sus atribuciones vy
competencias;

Que, el numeral 34.1 del articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Frocedimiento Administrativo General, aprobado mediante el Decreto Supremo n® 004-2019-JUS,
sefala que: "Por /a fiscalizacion posterior, la entidad ante la que es realizado un procedimiento de
aprobacion automatica, evaluacion 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 documentos, de las informaciones y de las traduccicnes
oproporcionadas por el administrado”;

Que. asimismo, el numeral 34.3 del mismo estamento legal sefala que: "En caso de
“omprobarse fraude o falsedad en la documentacion presentada por el administrado, la entidad
considerara no satisfecha la exigencia respectiva para todos sus efectos, procediendo a deciarar
la nulidad del acto administrativo sustentado en dicha declaracion, informacién o documento: e
iinponer a quien haya empleado esa declaracicn, informacién o documento una multa en favor de
la entidad de entre cinco (5) y diez (10) Unidades Impositivas Tributarias vigentes a la fecha de
pago; y, ademas, si la conducta se adecua a los supuestos previstos en el Titulo XIX Deiitos
contra la Fe Publica del Codigo Penal, ésta debera ser comunicada al Ministerio Publico para que
interponga la accion penal correspondiente’,

Que, ahora bien, conforme a lo establecido en el articulo 213 del precitado estamento
rormativo, la nulidad de oficio de los actos administrativos puede ser declarada en cualquier de los
casos mencionados en el articulo 10 del mismo Texto Unico Ordenado de la Ley n® 27444, aun
cuando haya quedado firme el acto cuestionado; asimismo, dicha nulidad puede ser declarada por
el funcionario jerarquico superior al que expidio el acto que se invalidara;

Que. de acuerdo al literal "b" del numeral 6.6. de la Directiva Administrativa n® 252-
MINSA/ZQ1B/OGPPM, “Directiva Administrativa para la Fiscalizacion Fosterior de los
Frocedimientos a cargos de los Organos del Ministerio de Salud”, aprobada mediante Resolucion
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Ministarial n® 820-2018/MINSA, de fecha 6 de setiembre del 2018, establece que: “Si se verifica
que el fraude o falsedad se encuentra tipificada en una norma legal especial, se debe remiir al
6rgand a cargo de la instruccion del procedimiento administrative sancionador, { ..)"

Qlue, en ese sentido, como parte de las acciones de fiscalizacion posterior, se ha procedicio a
la verificacion de la documentacion [Informe de ensayo n® ED170831095CEV1-01] contenida en el
expedjente n° 44777-2018-AlJU, y declarada por la administrada COAQUIRA TOYS E.LR.L.,
solicitada mediante la Ventanilla Unica Comercio Exterior-VUCE, a fin de cumplir con los requisitos
establecidos en el Texto Unico de Procedimiento Administrativo n° 41, para el otorgamiento dz Ia
Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Juguetes;

Que, seguidamente, mediante camunicacion electronica [dfis@minsa.gob pe], la Direccién de
Fiscalizacion y Sancion, solicitd informacién al laboratorio EMTEK, respecto a la veracidad del
referidp Informe de ensayo n® ED170831095CEV1-01, supuestamente emitido por el mismo
laboratorio, a fin de que la administrada obtenga la Autorizacion Sanitaria correspondiente,

Que, al respecto, el laboratorio EMTEK mediante correo institucional de fecha
[hui.yan@emtek.com.cn] al ser consultada por el informe de ensayo en cuestion, senaio lo
siguiente: "The atached report is inconsistent with the report Archive record by our company” Lo
que traducido al espafiol significa: “El informe adjunto es inconsistente con nuestro informe
de archivo, jGracias!”. Adjuntando para ello las imagenes respecto a las inconsistencias
advertidas sobre lo declarado por la administrada, por lo que el documento carece de autenticidad;

Que, en atencién a lo mencionado por el laboratorio, la Direccion de Fiscalizacion y Sancion a
traves |del Oficio n® 862-2019/DFIS/DIGESA, de fecha 28 de agosto del 2019, resolvio iniciar el
procedimiento de Nulidad de Oficio contra la referida administrada COAQUIRA TOYS E.I.R.L. &
fin de que en el plazo de diez (10) habiles ejerza su derecho de defensa y presente sus descargos
correspondientes, siendo debidamente notificada con fecha 3 de setiembre del 2019, documento
ue fup recibido por la sefiorita Ruth Obregén Contreras, identificado con DNI n® 75696070,

Que, sobre el particular, cabe resaltar que la Direccidon de Fiscalizacion y Sancion a fin de
r el debido procedimiento administrativo y salvaguardar el derecho de defensa de la
a COAQUIRA TOYS E.LR.L., notificé debidamente el inicio del procedimiento de nulidad




ce oficio, siendo recibida dicha documentacion por la mencionada seforita, tal como esta
cansignado en los actuados del expediente administrativo. Cumpliendo de esta manera con lo
establecido en el numeral 21.4 del articulo 21 del Texto Unico Ordenado de la Ley n® 27444, Ley
cdel Procedimiento Administrativo General, que a letra sefiaia: “La notificacion personal se
entenderéd con la persona que deba ser notificada o su representante legal, pero de no hallarse
presente cualquiera de los dos en el momento de entregar la notificacion, podra entenderse
con la persona que se encuentre en dicho domicilio, defjandose constancia de su nombre,
documento de identidad y de su relacion con el administrado”;

Que. en vista de ello, y habiendo trascurrido el plazo legal [10 dias habiles], se corrobora que
la administrada COAQUIRA TOYS E.LLR.L., no presentd sus descargos correspondientes anie el
inicio del procedimiento de Nulidad de Oficic bajo el expediente n® 44777-2018-AlJU, pese a haber
estado debidamente notificado. En ese sentido, corresponde a la Direccion de Fiscalizacicn vy
Sancion, continuar con el presente procedimiento administrativo, bajo lo dispuesto en el numeral 4
del articulo 255 del Texto Unico Ordenado de la Ley n® 27444, Ley del Procedimiento
Ldministrativo General, que sehala: "Vencido dicho plazo y con el respectivo descargo o sin
él, la autoridad que instruye el procedimiento realizara de oficio todas las actuaciones necesarias
para el examen de los hechos, recabando los datos e informaciones que sean relevantes para
delerminar. en su caso, la existencia de responsabilidad susceptible de sancion’”,

Que, siguiendo esa misma linea, con fecha 27 de octubre del 2019, la Direccion de
Fiscalizacion y Sancion, solicito nuevamente informacion mediante el correo institucional
[nespinoza@minsa.gob.pe], con la finalidad de que el laboratorio EMTEK, cumpla con detallar o
especifiqué las caracteristicas evidenciadas en el informe de ensayo falso,

Que, en ese orden de ideas, y mediante correo electronico el referido laboratorio sefiaio
gue "The attached report is inconsistent with our archive report, thanks!”, lo que traducido al
zspanol significa: “El Informe adjunto es inconsistente con nuestro informe de archivo, [Gracias! |
adjuntando para ello, las correspondientes imagenes en la cual se aprecia las diferencias entre el
informe declarado por la administrada para la obtencidn de su Aulorizacién Sanitaria para la
Importacion de Juguetes y el documento de la base de datos del laboratorio, [ver imagen n® 1],
enconirando diferencias en cuanto a la paginas 2 y 4 del total de ellas, evidenciandose que los
codigos y formatos son distintos en ambos documentas;

Que, ante lo expuesto, queda comprobado que en -el presente caso nec hubo una delida
dligencia por parte de la administrada, previo al momento de la declaracion y presentacior del
informe de ensayo n® ED170831095CEV1-01, incumpliendo lo dispuesto en el articulo 67 del
Texto Unico Ordenado de la Ley del Procedimiento Administrativo General, que establece gue,
uno de los deberes de los administrados es: "Comprobar previamente a su presentacion ante la
entidad, la autenticidad de la documentacién sucedanea v de cualguier otra informacion que se
ampare en la presuncion de veracidad” Concordante con el numeral 51.1 del articulo 51 del Texto
Unico Ordenado de la Ley n® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, que establece
lo siguiente: (...) En caso de documentos emitidos por autoridades gubernamentales ¢ por
terceros, el administrado puede acreditar su debida diligencia en realizar PREVIAMENTE a su
presentacion las verificaciones correspondientes y razonables”,

Que, en virtud de ello, y acreditado |a falsedad del Informe de ensayo n® ED170831095CEV1-
01, declarado por la administrada COAQUIRA TOYS E.L.R.L., a fin de obtener la Autorizacion
Sanitaria para la Importacion de Juguetes, corresponde aplicar lo establecido en los numerales
34 3y 34.4, del Articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley n® 27444, Ley de Procedimiento
Administrativo General y el numeral 6.6 de la Directiva Administrativa n® 252-MINSA/
2018/0GPPM “Directiva administrativa para la Fiscalizacion posterior de los Procedimigntos
Administrativas a cargo de los érganos del Ministerio de Salud” aprobada mediante Resolucion
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Ministerfal n°® 820- 2018/MINSA. Ambas normas referidas a la comprobacion de fraude en la
documeptacion presentada por la administrada, facultando a esta Direccion General en caso de
comproRarse infraccion a declarar la Nulidad de Oficio respecto a la Autorizacion Sanitaria para la
Importagion de Juguetes y consecuentemente, a la imposicion de una sancion eguivalente entre
cinco (5] UIT hasta diez (10) Unidades Impositivas Tributarias;

Qug, finalmente, a fin de prevenir riesgos en la salud y garantizar la inocuidad de los
productds a comercializar por la referida administrada, |a Direccion de Fiscalizacion y Sancion.
dispuso|la aplicacién de la medida de seguridad de: SUSPENSION, INMOVILIZACION Y RETIRO
DEL MHRCADO, respecto a la Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Juguetes otorgada a
la administrada COAQUIRA TOYS E.LR.L., mediante la Resclucion Directoral n* 5882
2018/DQEA/DIGESA/SA, de fecha 3 de octubre del 2018; para el producto: "Plastic Toys Series”,
con la finalidad de que referida administrada presente documentacion que sustente ante la
Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, el cumplimiento de la normativa
sanitarig vigente, hecho que, conforme se verificd en los actuados en el expediente administrative
no se cymplen hasta el momento, a pesar de haber tenido el plazo de diez (10) dias hahiles para
remitir dgiicha informacion, siendo debidamente notificado con fecha 13 de marzo del 2020,
documento que fue recibido por el sefor Erick Zapata Mondragon, identificado con DNI n°
74624005, en calidad de vigilante;

Que, asimismo, se exhorta a la Direccidon de Fiscalizacion y Sancidén, a fin de emitir
pronuncjamiento sobre el particular; teniendo en cuenta que se trata de productos cuya poblacion
abjetivales poblacidn infantil, la cual resulta ser altamente vulnerable, por lo que, es de suma
importancia, proceder con dicha opinidn por parte del area técnica correspondiente;

SOBRE LA SUSPENSION DEL PLAZO EN RAZON DEL ESTADO DE EMERGENCIA

Qua, en relacién a este punto, y a lo dispuesto en el numeral 213.3 del art. 213.° del Texto Unico
Ordenado de la Ley n® 27444, relacionado a la prescripcion de la facultad de declararse la nulidad de
oficio dg los actos administratives, y atendiendo que la fecha de emision del acto cuestionado,
confarme al recaudo obrante en el expediente administrativo, fue el 3 de octubre del 2018, se aprecia
que la sypuesta prescripcion de la facultad tendria que cumplirse el dia 3 de octubre del 2020:




Que. sin embargo, y en concordancia con lo antes mencionado, es menester resaltar la
coyuntura sanitaria nacional que viene atravesando nuestro pais, la misma que se ha visio
reflejada con la declaracion del Estado de Emergencia Nacional y la disposicion de aislamignto
social obligatorio (cuarentena), por las graves circunstancias que afectan la vida de la Nacion a
consecuencia del brote del COVID-19, materializada a través de la promulgacién del Decreto
Supremo n° 044-2020-PCM de fecha 15 de marzo del 2020, posteriormente ampliado
temporalmente con la emision de los Decretos Supremos n® 051-2020-PCM, 064-2020-PCM, 075-
2020-PCM, 083-2020-PCM, 094-2020-PCM, 116-2020-PCM y 135-2020-PCM, hasta el dia 31 de
agosto del 2020;

Que, en este contexto, el Estado Peruano decidid promuigar con fecha 19 de marzo del 2020
el Decreto de Urgencia n° 029-2020, el mismo que sefala en su articulo 28°, la suspensién por
treinta (30) dias habiles, contados a partir del dia siguiente de su publicacion, el computo de los
plazos de inicio y de tramitacion de los procedimientos administrativos y procedimientos de
cualquier indole, incluso los reguladas por leyes y disposiciones especiales, que se encueniren
sujetos a plazo. que se tramiten en entidades del Sector Publico, y que no estén comprendidcs en
lus alcances de la Segunda Disposicion Complementaria Final del Decreto de Urgencia n® C26-
2020 incluyendo los que se encuentran en tramite a la entrada en vigencia del presente Decreto
ce Urgencia; disposicion legal ampliada y modificada mediante la emision del Decreto de Urgencia
n® 053-2020 de fecha 05 de mayo de 2020, y el Decreto Supremo n°® 087-2020-PCM de fecha 19
de mayo del 2020, respectivamente; disponiendo este Ultimo dispositivo legal, en su primer
articulo, suspender los plazos administrativos hasta el dia 10 de junio de 2020; debiendo
reactivarse el computo de los mismos a partir del dia 11 de junio de 2020. Asimismo, conforme
sefala el articulo 16 del Texto Unico Ordenado de la Ley n° 27444, el cual refiere que todo acto
administrativo es eficaz a partir de su notificacion legalmente valida y consecuentemenle ésta
surte sus efectos juridicos a partir de dicho acto; es necesario referir para el caso en concreto, que
la efectividad de la ampliacion del plazo de prescripcion, se vio interrumpida con la promulgacion y
suspension de los plazos administrativos, v se reanudo a partir del dia 11 de junio del 2020;

Que, de lo mencionado es de inferir que el computo del plazo restante para la prescripcion de
la facultad de declararse la nulidad de oficio de los actos administrativos en el presente caso, debeard
ser contabilizado hasta el dia 28 de diciembre del 2020; encontrandose vigente a la fecha de
emision del presente acto;

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 que la
conducta de la administrada haya ocasionado un dafio a la salud de los consumidores: s de
resaltar que la referida conducta efectuada por esta, podria generar un efecto colateral contra un
bien |uridico irascendental como es el derecho a la salud y su relacion inseparable con el
derecho a la vida; foda vez que, al haberse beneficiado con la obtencion de la autorizacion
sanitaria en cuestion en base a informacion fraudulenta o adulterada, no existen garantias que el
producto al momenio de haber sido registrado sea inocuo contra la salud publica; por ello, tal
como lo establece el Tribunal Constitucional en el Expediente n® 2016-2004-AA/TC™:

«Si hien en nuestro ordenamiento juridico el derecho a la salud no se encuenira
contemplado entre los derechos fundamentales formalmente establecidos en el
articulo 2° de la Constitucion, y mas bien se le reconoce en el capitulo de los derechos
econcmicos y sociales a que se refieren los articulos 7° y 9° de la Carla, este

" senlencia de! Tripunal Constitucional, EXP. N." 2016-2004-AATC, expedida el 05 de ociubre de 2004,
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Polegiado, al igual que nuestro similar colombiano, considera que cuando la
ulneracién del derecho a la salud compromete otros derechos fundamentales, como
| derecho a la vida, la integridad fisica o el libre desarrollo de la personalidad, tal
erecho acentua su caracter fundamental y, por tanto, su afectacion merece
roteccién (...) (STC N.° T- 499, Corte Constitucional de Colombia).(...). La salud es
{n derecho fundamental por su relacion inseparable con el derecho a la vida; y la
inculacion entre ambos es irresoluble, ya que la presencia de una enfermedad o
atologia puede conducirnos a la muerte o, en todo caso, desmejorar la calidad de la
ida. Entonces, es evidente la necesidad de efectuar (as acciones pars
nstrumentalizar las medidas dirigidas a cuidar la vida, lo que supone el tratamientc
estinado a atacar las manifestaciones de cualquier enfermedad para impedir su
esarrollo o morigerar sus efectos, tratando, en lo posible, de facilitar al enfermc los
hedios que le permitan desenvolver su propia personalidad dentro de su medio
ocial».
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Qugd, del mismo modo, el maximao intérprete de la Constitucion ha sefalado:

El derecho a la salud constituye un derecho constitucional. Conforme al articulo 7° de
& Constitucion, “Todos lienen derecho a la proteccion de su salud, la del medio
miliar y la de la comunidad (...), asi como el deber de contribuir a su promocion y
efensa. (...)" El contenido o éambito de proteccion de este derecho constitucional
nsiste en la "facultad inherente a todo ser humano de conservar un estade de
ormalidad orgénica funcional, tanto fisica como psiquica, asi como de restituirlo ante
na situacion de perturbacion del mismo”. (STC 1429-2002-HC/TC, FJ 12, segundo
arrafo). El derecho a la salud, entonces, "se proyecta como la conservacion y el
restablecimiento de ese estado” (STC 1429-2002-HC/TC, FJ 13). Este doble aspecto
| derecho a la salud se orienta ciertamente a posibilitar un estado plenc de salud"
xpediente n°7231-2005-PA/TC?.

Sy T

Sobfre la Propuesta Para la Determinacion de Sancion

! Sentencialdel Tribunal Constitucional, EXP_ N ° 7231-2005-PA/TC, expedida el 28 de agosto de 2006.




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 administrativo y con una finalidad principailmente de caracter represor. Al respecto,
Garcia de Enterria’ eshoza la siguiente definicion:

«Por sancion entendemos aqui un mal infligido por la Administracion a un
administrado como consecuernicia de una conducta ilegal. Este mal (fin affictivo de la
sancion) consistiré siempre en la privacion de un bien o de un derecho, imposicion de
una obligacién de pago de una multa (...)»

Que. en tal sentido, la aplicacién de la sancion se hara con estricto arreglo a los criterios que
sefala el articulo 135° de la Ley General de Salud, Ley n® 26842, que establece que, al imponer
una sanciaon, la Autoridad de Salud tendra en cuenta:

a) los dafos que se hayan producido o puedan producirse en la salud de las
personas. En el presente caso no existe indicios ni reportes de haberse producido
danos a la salud de las personas.

b) la condicién de reincidencia o reiterancia del infractor: no se ha evidenciado que

existan estas condiciones por parte de la administrada.

Que. del mismo modo, atendiendo al Principio de Razonabilidad de la Potestad Sancionadora
£.dministrativa, que establece el numeral 3 del Articulo 248° del Texto Unico Ordenado de la Ley
n°® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante el Decreto Supremo
n° 004-2019-JUS, |a propuesta de sancién a imponerse a la administrada COAQUIRA TOYS
E.LLR.L., se debera regir por los siguientes criterios:

a) El beneficio ilicito resultante por la comision e la infraccién, hecho que no se ha logrado
advertir, '

b) La probabilidad de deteccion de la infraccion.

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

d) El perjuicio econémico causado, lo cual no se ha determinado en el presente caso.

e) La reincidencia, por Ja comision de la misma infraccion dentro del plazo de un (1) aio
desde que quedo firme la resolucion que sanciono la primera infraccion, situacién que no
es aplicable en el presente caso toda vez que no se constata un registro con
antecedentes de la administrada sobre la misma materia.

fi  Las circunstancias de la comision de la infraccion, verificado que no existe ninguna
circunstancia en especial que agrave o atenue la responsabilidad de la administrada

g) La existencia o no de la intencionalidad en la conducta del infractor, elemento subjetivo
gue no ha side corroborado en el presente caso.

Que, al respecto, el Tribunal Constitucional, en reiterada jurisprudencia, ha sefialado que, el
principio de razonabilidad sugiere una valoracién respecto del resultado del razonamiento 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, asimismo, el maximo Tribunal ha establecido que el principio de proporcionalidad
contiéne tres “sub principios”, en virtud de los cuales se debera analizar: a) si la medida estatal
que limita un derecho fundamental es idéneo para conseguir el fin constitucional que se preience

'GARCIA DE ENTERRIA, Eduarde y FERNANDEZ, Tomas-Ramon Curso de Derecha Administrativo. Tome | Bogota: Palestea,
2014, p 1064




8 061-2020/DIGESA/SA
MINISTERIO DE SALUD |, [ sl Mok ates .

con tal medida (examen de idoneidad); b) si la medida estatal es estrictamente necesaria (examen
de necegidad); 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 gue orienta la medida
estatal (gxamen de proporcionalidad en sentido estricto);

Que| ahora bien, en cuanto a los tres subprincipios (1. idoneidad., 2. necesidad y 3
ponderadion o proporcionalidad en sentido estricto) que sustentan e/ test de proporcionalidad,
reiterada| jurisprudencia del Tribunal Constitucional nos ha aportado lo siguiente: "En cuanto al
procedinliento que debe seguirse en la aplicacion del test de proporcionalidad, hemos estableciclo
que la dgcision que afecta un derecho fundamental debe ser sometida, en primer término, a_un
juicio dg idoneidad o adecuacion, esto es, si la restriccion en el derecho resulta pertinente
o adecupnda a la finalidad gue se busca tutelar, en segundc lugar, superado este primer
analisis,lel siquiente paso consiste en analizar la medida restrictiva desde la perspectiva de
la necesjdad; esto supone, como hemos senalado, verificar si existen medios alternativos
al adoptado por el legislador. Se trata del andlisis de relacién medio-medio, esto es, de una
compardcion entre medios; el medio elegido por quien esta interviniendo en la esfera de un
derecho| fundamental y el o los hipotéticos medios que hubiera podido adoptar para
alcanzar| el mismo fin. Finalmente, en un tercer momento y siempre que la medida haya
superado| con éxito los test o pasos previos, debe proseguirse con el analisis de la ponderacion
entre prifcipios constitucionales en conflicto. Aqui rige la ley de la ponderacién, segun la cual
“cuanto mayor es el grado de la no satisfaccion o de la afectacion de un principio, tanto
mayor tigne que ser la importancia de la satisfaccion del otro.” (Enfasis nuestro);

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 conceptualizado como una "relacién de causalidad” de medio a fin, entre
¢l medio adoptado, a través de la intervencién legislativa y el fin propuesto por el
legislader. Conforme a lo conceptualizado anteriormente y en nuestro coniexto en
gnalisis, la multa sefalada en el numeral 34.3 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado
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 prohibido, consistente en el hecho de presentar informacion o
documentacion discordante con la declaracién realizada ante la Administracion. Por lo
que, en el caso de autos, la relacion de causalidad de medic a fin (analisis medio -fin), se
cumple, correspondiendo ante este hecho la aplicacion de la sancion propuesta en el
antes citado numeral.

2. Examen de necesidad: En el presente caso, identificada la conducta infractora imputada
a la administrada COAQUIRA TOYS E.l.R.L., y atendiendo que, conforme a los actuados
administrativos si bien no se ha evidenciado un dafio 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, aprobado mediante el Decreto
Supremo n® 004-2019-JUS; en este contexto, y en aras de prever que la comision de Ia
conducta sancionable no resulte mas ventajosa para el infractor que cumplir las normas
infringidas; resulta pertinente considerar aqui una sancion de caracter pecuniario, en
atencion a lo establecido en el numeral 34.3 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado
de la Ley n°® 27444, conforme se ha sefialado la relevancia del derecho a la salud publica,
come bien estipula la Ley General de Salud, en su Titulo Preliminar, es_condicion
indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo; la proteccion a la salud indudablemente es de
interés publico, v “responsabilidad del Estado reqularla, vigilaria y promoveria.”

3. 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 proporcionalidad en sentido estricto o ponderacion,
consiste en una comparacion enire el grado de realizacion u optimizacion del fin
constitucional y la intensidad de intervencion estatal. Por lc que, en el caso en concreta la
sancién a imponerse debe tener como objetivo desincentivar el comportamiento prohibido
plasmado en el numeral 34.3 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley n”
27444, y considerando que la administrada no esta registrada en la Central de Riesgo
Administrativo, no se cuenta con antecedentes que permitan determinar que esta
canducta es o ha sido usua! por parte de la recurrente,

Que, por tanto, bajo los argumentos expuestos en los considerandos anteriores y de acuerdo
a lo establecido en el literal "g” del numeral 6.7 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacion
Posterior de los Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de Salud, corresponde a la
Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, declarar la nulidad de a
Autorizacién Sanitaria para la Importacion de Juguetes, otorgada mediante la Resolucion
Directoral n® 5882-2018/DCEA/DIGESA/SA, bajo el expediente n® 38280-2018-AlJU, a favor de la
admnistrada COAQUIRA TOYS E.LR.L., y asimismo, imponer una multa a favor de la entidad de
Seis {06) Unidades Impositivas Tributarias (UIT),

Que, finalmente, si la conducta descrita se configura en uno de los supuestos previstos en &l
Titulo XIX Delitos contra la Fe Publica del Cédigo Penal, corresponde correr traslado al Procurador
Puslico del Ministerio de Salud para gque proceda a comunicar al Ministerio Publico de
corresponder;

Que, con el visado de la responsable del area legal de la Direccion General de Salud
Ambiental e Inocuidad Alimentaria, y;

De conformidad a lo establecido en la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio ce
Salud, aprobada por el Decreto Legislativo n® 1161; el Decreto Supremo n® 008-2017-SA -
Reglamento Organizacidon y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por Decreto Supremo
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n® 011-2p17-SA; la Ley n°® 26842 — Ley General de Salud; y el Texto Unico Ordenado de la Lev n°
27444, ley del Procedimiento Administrativo General; aprobado por Decreto Supremo n® 004-
2019-JUB;

SE RESUELVE:

Artigulo Primero.- Declarar la NULIDAD del acto administrativo contenido en la Resolucion
Directordl n° 5882-2018/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 3 de octubre del 2018, tramitado bajo el
expediente n° 44777-2018-AlJU, mediante la cual se otorgd la Autorizacién Sanitaria para
Importacjones de Juguetes a la adminisirada COAQUIRA TOYS E.lL.R.L., identificada con Registro
Unico de|Contribuyentes n® 20451631137,

Arti¢ulo Segundo.- Sancionar a la administrada COAQUIRA TOYS E.L.R.L., identificada con
RUC n°| 20451631137, con una multa ascendente a SEIS (6) UNIDADES IMPOSITIVAS
TRIBUTARIAS (UIT) vigentes a la fecha de pago; de conformidad con el numeral 34.3 del articulo
34° del Tlexto Unico Ordenado de la Ley n® 27444, Ley del Procedimiento Administrativo Genera
aprobadd mediante Decreto Supremo n® 004-2019-JUS.

Artigulo Tercero.- Notificar a la Direccion de Fiscalizacién y Sancién a fin de registrar Ia
presente [sancion en la Central de Riesgo Administrativo a cargo de ia Presidencia del Consejc de
Ministros| de acuerdo con el numeral 34.4 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley n°®

27444, Lpy del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante Decreto Supremc n®
004-2019-JUS.

Artiqulo Cuarto.- Correr traslado al Procurador Publico del Ministerio de Salud para que

evalue el|presente procedimiento, de conformidad a sus atribuciones y de corresponder interponga
las acciones judiciales.

Artidulo Quinto.- Disponer que la Direccién de Certificaciones y Autcrizaciones cumpla con
lo resueltp en la presente Resolucién Directoral para los fines correspondientes.




Articulo Sexto.- Poner de conocimiento el presente actc a la Direccion de Fiscalizacion y
Sancion, a fin de pronunciarse respeclo al estado y condicion de la medida de seguridad dispuesta
contra la administrada COAQUIRA TOYS E.LR.L.

Articulo Séptimo.- Notificar a la administrada COAQUIRA TOYS E.L.R.L., identificada con
Registro Unico de Contribuyentes n® 20451631137, para su conocimiento y tramite de ley
correspondiente.

Registrese y Notifiquese

MINISTERIO DE SALUD
Direccion General de Salud Amblontal

‘Biga. Catmedd amboa



