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Visto, el expediente nimero 51526-2022-FP, del administrado QUISPE EGOAVIL MIGUEL
ANGEL, y el Informe N° 36-2024/AJAI/DG/DIGESA del Area de Asesoria Juridica y Asuntos
Internacionales de la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria

CONSIDERANDO:

Que. el numeral 34.1 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N°® 27444 Ley del
Procedimiento Administrativo General (en adelante. el TUO de la LPAG), aprobado mediante el
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS. sedala que! "For la fiscalizacion posterior, la entidad ante Ja
que es realizado un procedimiento de aprobacion automatica, evaluacion previa o haya recibido ja
documentacién a que se reflere 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 traducciones proporcionadas por el administrado’,

Que, asimismo, el numeral 34 3 del mismo apartado legal sefala que "En caso de

comprobarse fraude o falsedad en la documentacién presentada por el administrade, la entidad
considerara no salisfecha la exigencia respectiva para todos sus efectos, procediendo a declarar le
nulidad del actc administrativo sustentade en dicha declaracién, informacién o documento; &
\imponer a quien haya empleado esa declaracion, informacion o documento una multa en favor de
lfa entidad de enlre cinco (8) y diez (10) Unidades Impositivas Tributarias vigenles a la fecha de
pago. y, ademas, sila conducta se adecua a los supuestos previstos en el Titulo XX Delitos contra
la Fe Publica del Cddigc Penal, ésta deberd ser comunicada al Ministerio Publico para gue
interponga la accidn penal correspondiente’,

Que, de acuerde al literal "d” del numeral 6.6 de la Directiva Administrativa N° 252-MINSA
12018/0GPPM, "Directiva Administrativa para la Fiscalizacién Posterior de los Procedimientos a
cargo de los Organos del Ministerio de Salud’, aprobada mediante la Resolucion Ministerial N° 820-
2018/MINSA, de fecha 06 de septiembre del 2018, se establece que: "Si se verifica que el fraude o
falsedad no se encuentra tipificada en una norma legal especial, se sigue el procedimiento

_administrativo de nulidad de oficio conforme al TUQ de la Ley N*® 27444, (..,)"Asimismo, el literal"g"

del numeral 6 7 del mismao cuerpo normativo, sefala que "El superior jerarquico de la autoridad
administrativa que declaré el acto administrativo pasible de nulidad, mediante resolucion
administrativa motivada declara la nuldad de! acto administrativo e impone una multa equivalente
de cincoadiez UIT ()"

Que, con relacién a la fiscalizacion posterior, la Direccion de Fiscalizacién y Sanciones (en
adelante, la DFIS) es responsable de la fiscalizacién posterior respecto & los expedientes
administrativos a su cargo, y, en caso, adviertan afectaciones a la validez de los actos
administrativos resultantes de los procedimientos administrativos a su cargo, deben elaborar un




ulwforme, el cual debe ser remitido a la Direccion General, juntamente con el expediente objeto de
fiscalizacion

Que, fecha 17 de febrero de 2022, la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones (en
adelante, la DCEA), otorgé al Seflor QUISPE EGOAVIL MIGUEL ANGEL (en adelante el
administrado), identificado con RUC N°® 10453527722, con domicilio ubicado en Jr. Cajamarca N°
247 distrito ce Huancayo, provincia de Huancayo y departamento de Junin; la Autorizacién Sanitaria
para la Importacidon de Juguetes, mediante Ila Resolucion Directoral N® 1115-
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-
2016-5A y sus modificatorias; cabe precisar que la Resolucién Directoral fue debidamente notificada

S —con.fecha.21.de.febrero.de.2022,.a través.de la Ventanilla-Unica-de-Comercio-Exterionm W G Emupamememmmsans:

b’ e

Que, con fecha 04 de agosto de 2022, la DFIS, establecid comunicacién via correo
electronico institucional (dfis@minsa.gob.pe) con;

- El Laberatorio SGS UNITED KINGDOM LIMITED (en adelante, $GS), a fin de
consultar la veracidad de los Tests Reports con codigos: T51810200174TY,
T51910260685TY y T52110280825TY.

1es (en

Desde su correo elect:omco msmuc{onal [Fzr Fran@sqs corn} mdlcanﬁl_ i "1 _'i%s,
wm I,.-.m e Te;ts Reports ‘gon .codigos: - 'T51810200174TY, T5T$1DZBDGE5 Yo Y
547 dis T5211D290625TY ad}untados para consulta, no son documentos ongmﬂeﬁs SG&

""—‘r'“

C

Que con recha 05 de agosto de 2022 la DFIS® emmo ol lnforme N“ Q041‘|4 2022!{3?—‘18
:DLGESA medlante el. cual recomendd que esta Direccion, General, -inicie. el prqcecleugnfo,de
; Nundad de Oficio de la Autorizacion Sanitaria para |a Importacién de Juguetes otorgada a través de
L la Resolucton Dwsctcrai N 1115 2022/DCEA/DIGESA/SA de fecha 17 de febrero de 2{]22 .a favor T,
\ del administrado y la imposicien de multa Informe que fue derivado a través del Proveldo N° 00034324~ i iuial
\_ 2022/DFIS/DIGESA con fecha 05 de agosto de 2022 ) i s T —
i Que, con fecha 26 de agosto de 2022 esta Direccién General emitio el Oficio N° 883-2022/DG
IDIGESA, el cual fue notificado debidamente al administrado con fecha 20 de setiembre de 2022,
junto al Informe N° 004114- 2022/DFIS/DIGESA, por el cual se comunicé el inicio del proged;mlento
de nulidad y se le olorgo el plazo de diez (10) dias habiles para presentar sus descargos;”

Que con fecha. 17 de octubre de 2022, el administrado presenta recurso de, apelacion contra
el Informe N2 004114 2022/DFIS /DIGESA, contenido en el Oficio N° 983-2022/DG/DIGESA;

ANALISIS:

SOBRE LA NULIDAD DE OFICIO CONFORME EL TUO DE LA LPAG

Que, el articulo 9° del. TUO de la LPAG, regula la presuncion de validez de; 1@5 aqios
administrativos, conforme al cual todo acto se considera valida, .en.tanto que su nuhdaﬁ nal'sea
expresamenle defiarada en sede administrativa mediante los-mecanismos que la ley. estable

Que asimismo, el tratadista Moron Urbma expresa que, "Cuando queda perfecc;onado el acto
admrmsrranvo ‘por. haber concurrido sus elementos esenciales, se le atribuye una presuncion
relativa o juris tantum de validez que dispensa a la autoridad emisora de demoslrar su validez, o
seguir.algtin proceso confirmatorio, consultivo o declarativo en el mismo sentido, aun cuando afguxen
pusiera en duda o pretendiera su invalidez”; oes

' MORON URBINA Juan Carlos (2020 ). Comentarios a la Ley del Proced|m|ento Admrmstratwo General L-ma Gacela
CJuridica. p258 :
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Que, adicionalmente, el articulo 10° del citado texto legal, refiere que son vicios de! acto
administrativo que causan su nulidad los siguientes

B ()

1. La confravencion a la Constitucion, a las leyes o a las normas reglamentanas

2. El defecta ¢ la omuisicn de alguno de sus requisitos de validez, salvo que se presente alguno de
los supuesios de conservacion del acto & que se refiere ef articulo 14°

3 Los actos expresos o los gue resulfen como consecuencia de la aprobacion automatica o por
sitencio admunistrativo positivo, por los que se adquiere facultades, o derechos, cuande son
conltranos al ordenamiento juridico. o cuando no se cumplen con los requisitos, documentacion o
framites esenciales para su adquisician.

4. Los actos administrativos que sean constitulivos de infraccion penal, o que se dicten como
consecuencia de la misma'"

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

Que, de acuerdo a |o estavlecido en los numerales 213 1y 213.2 del articulo 2137 del TUD
de la LPAG, la nulidad del oficic del acto administrativo puede ser declarada en cualquiera de los
casos mencionados en el articulo 10° del mismo cuerpo de leyes, aun cuando haya quedado firme
el acto cuestionado, siempre cue agravie el interés publico o lesione derechos fundamentales:
asimismo, dicha nulidad puede ser declarada por el funcionario jerarquico superior al gue expidio el
acto que se Iinvalidara:

Que, en ese sentido, la nulidad puede ser planteada por los administrades a través de los
recursos administratives o ser declarada de oficio por la autoridad administrativa, de conformidad
conelnumeral 11.2 del articulo 11° de! TUC de la LPAG, sera conocida y declarada por la autondad
superior de guién declaro el acto, salvo aue se trate de un acto dictado por una autoridad gue 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 articule 213° del TUQ de la LPAG,
la facultad para declarar la nulidad de oficio de los actos administrativos prescribe en el plazo de
dos (2) afios, contados a partir de |a fecha en que hayan quedado consentidos:

Que, al respecto. atendiendo a que el acto administrativo de |a autorizacion sanitaria quedd
consentido desde |a fecha en que fue notificado, esto es, desde el 21 de febrero de 2022 fecha de



nicio de piazo @ contanilizarse En ese sentido nes encontramas dentro del plazo para que ia
adminisiracion emita pronuncliamiento;

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

Que, el numeral 12 1 gel articulo 12" del TUO de la LPAG, sedala que, |la declaracion de
nulicdag tendra efecto declarative y retroactivo a Iz fecha de! actc, salvo derechos adquiridos de
tuena fe por terceros. en cuye case el efecto de |a declaratoria de nulidad operara a futuro para
ellos En el caso materia de analisis la nulidag de ofcio del acto administrativo que otorgo la
Autorizacidn Sanitaria para la importacion Juguetes tiene efecto retroactivo a la fecha de emisién
ael acte es decir al 17 de febrero de 2022,

Que, asimismo, conforme o preve el inciso d) del numeral 228 2 del articulo 2287 del citado
lexto legal el acto que declara de of cic la nulidad en los casos a que se refiere el articulo 213° cel
TUO de la LPAG agcta la via administrativa,

DE LAS CONCLUSIONES DEL INFORME DE FISCALIZACION POSTERIOR

Que acuerdo al Informe N” 0047114-2022/DFIS/DIGESA. de fecha 05 de agoslo de 2022 se

fﬂmo% a deteciado gue el documento preseniaco por el agminist-ado en su solicitud de Autorizacion

(%)

.,
/!

M‘/

Bantaria para la impertacion de Juguetes es considerado falso Porello, la Resolucion Directoral N®
115- 20’72 DFEAIDIGESNSA es pasiole de ser declarada nula, de acuerdo al "ur“eral 11.2 del
articuo "1 del TUD de la LPAG

wmn)

Jue, asimismo se puede verificarque:

Con fecha 04 de agosto de 2022, 1a DFIS de la DIGESA recibe respuesta por parte del
laboratorio SGS, desce su COrren electrénico instituciona!
(CPSAnalytical DG@bureauveritas.com), indicande lo siguente: “(...) Another
document T51810200174TY, T51910260685TY & T52110280625TY are not original
SGS documents. These document are thus of no value whatsoever and we advise
you to not rely on it for any purpose {...)", ‘o gue traducide al espancl quiere decir o
siguente: “(...) Los otros documentos T51810200174TY, T51910260685TY &
752110290625TY no son documentos originales de SGS. Por lo tanto, estos
documentos no tienen ningun valor y le recomendamos que no confié en ellos
para ningun proposito {(...)".

Que por otro lado, la DOFIS ra propuesto aplicar una multa en el rango de cinco (5) y diez (10)
Unidades Impositivas Tributarias (UIT), en razon, a gue esta sancion cumplirg con la finalidac de
desincentivar el comportamiento srohibido plasmado er el numearal 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 Registro Nacional de
Juguetes y/o Utiles de Escritorio”, a la cual se puede acceder desde la pagina de DIGESA? y
declarado en !a solicitud de Ventanilla Unica de Comercio Exterior — SUCE N® 2022061905, se
observa que el administrado declard como domicilio legal en Jr Cajamarca N°® 247, Uro. Cercado,
disirito Huancaye, provincia de Huancayo y depariamento de Lima;

Que al respecte, la Direccion General emtio ef Oficio N° €83-2022/DGIDIGESA, remitiendo
= Infarme N° 004114-2022/DFIS/IDIGESA. notficandose correctamente el dia 20 de septiembre de
2022 = su domciho de 1a administrada, a fin que presente sus descargos y/o las alegaciones que
estime pertinente, conforme 2 lo estipulado en el tercer parrafo del numeral del numeral 6.7 de la

! digesa minsa aob pe/ExpedientesiConsultaRegistrodugustesbima aspx
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Directiva Administrativa, ctorgandosele el plazo de diez (10) dias habiles, garantizando con ello, su
derecho de defensa en €l procedimiento de nulidad ce cficio;

Que, fecha 17 de octubre de 2022, el administrado presenté recurso de apeiacion centra el
Informe N* 004114-2022/DFIS /DIGESA, contenido el oficio N° 983-2022/DG/DIGESA, aue inicio el
Procedimiento de Nulidad de Oficio de la Resolucion Directoral N° 1115-2022/DCEA/DIGESA/SA,

De los descargos de la administrada

Que. fecha 17 de octubre de 2022 el administrade presentd sus descargos respecto al inicio
\ del procedimiento administrative de nulidad de oficio, sosteniendo como argumentes de defensa,
los siguientes.

i) El administrado interpone recurso de apelacion cantra el Informe N® 004114-2022/DF 1S /DIGESA,
cantenido el Oficio N 983-2022/DG/DIGESA, de fecha 26 de agosto de 2022

! ; ii) Senala que a través de la compra realizada con su proveedor YIWU HUAY! & INPORT EXPORT

! | COM. LIMITED, con direccion ADD:8F-A N*® 55 JIANGGDONG MIDDLE RCAD YIWU ZHEJIANG

| CHINA se considerd como norma la Ley N® 28376- Ley que prohibe y sanciona la fabricacion,

A importacion, distribucion y comercializacion de juguetes y Utiles de escritorio 1oxicos o peligrosos
aprobado por el Decreto Supremo N' 008-2007-SA y modificatorias.

iy Asimisma, refiere gue, al concluir la compra con su proveedor, este le envic una relacion de los
certificados N°s T520102060344TY, HKGHO02806353, T52110280825TY, 168317643aa001,
T52110241895TY, GZHHCO181080, (8821)062-0013(R2), T51910260685TY, AGCO8464190906-
010, AGCD3299180401-00252, C190305047001, SPF18012015, TS1B10200174TY,
GZHH00383163, T52110252479TY-01, T52110290625TY. T5010280344TY y W18040863
GZHH00304729

iv) Ademas, adjunta los certificados BL N* COSU6311941300 de fecha 10 de setiembre de 2021 y el
INVOICE N° WB20200929 de fecha 09 de septiembre de 2021, que demuestra que actud de buena
fe, toda vez. que las comoras se realizaron a través de su proveedor

Que. para mejor resolver, preliminarmente al analisis de los argumentcs preseniados por |z
administrada, es importante mencionar lo siguiente:

Sobre la determinacion de la via correspondiente para tramitar el recurso de apelacion
contenida en el escrito con Extensién N° 51526-2022-FP-001, de fecha 17 de octubre 2022, y
en respuesta al argumento i) formulado por el administrado
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Que, de acuerdocon el articulo 223° del TUQ de la LPAG el error en la calificacion del recurso
por parte de! administradc no obstaculizara su tramitacion siempre gue del escrito se deduzca su
vergadero caracler

Que, gl inciso 3) del articulo 86° del TUO de la LPAG establece como deber de la autoridad
respecto del procedimiento, ‘encavzar de oficio el procedimiento, cuando advierta cualquier error u
omusion de los administrados, sin perjuicic de la actuacién que les corresponda (...)"

Que, el numeral 11.1 del articulo 117 del TUO de la LPAG, establece que, "los administrados
plantean la nulidad de los actos admunistrativos que les conciernan por medio de 10s recursos
administrativos previstos en el Titufo Il Capitufo |l de la presente Ley™

Que. por su parte, el articula 218" del TUO de la LPAG, establece gue !os recursos
administrativos son, e! recurso de reconsideracion y el recurso de apelacion;

Que. en el marco de las normas antes indicadas y en aplicacion del numeral 3 del articulo
88” corresponde tramitar el escrito con Extension N° 51526-2022-FP-001, de fecha 17 de octubre
de 2022, como descargo. dado que la Administracion tiene la obligacion de encauzar de oficio el
procedimiento cuando advierta cualguier error u omision de los administrados. Por lo gue
corresponde a la Direccion General de la DIGESA avocarse a su conocimiento y emitir el
pronunciamienta respective,

Que, no obstarte. cebemos precisar gue contra las resoluciones gue emita esta direccion y
en caso el administrado ejerza su derecho de defensa y contradiccion: y, se proceda con la
declaratoria de la nulidad, de conformidad con la Resolucién Ministerial N° 820-2018/MINSA, de

fecna 06 de setiembre de 2018 resolvio aprobar la Directiva Administrativa N° 252/MINSA/2018
{OGPPM, “Directiva Admirustrativa para la Fiscalizacién Fosterior de los Procedimientos

Administrativos a cargo de los organos del Ministeric de Salud’, a través del numeral 6 7, literal h)
se sefiaia cue los administrados Unicamente pooran interponer recurso impugnatorio de
reconsideracion en el extremo de la multa, agetandose con ello la via administrativa;

Respecto a la presuncion de veracidad

Que, el numera! 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG, sobre principios
del procedimiento administrative sefala que “En /a tramitacion del procedimiento administrativo, se
presume que los documentos y declaraciones formulados por los administrados en la forma prescrita
por esta Ley responden a la verdad de los hechos que ellos afirman. Esta presuncion admite prueba
en contrana’,

Que, asimismo, el numeral 51.1 del articulo 517 del TUO de la LPAG, respecto a la Presuncion
de veracidad, senala lo siguiente: :

"61.1 Todas las declaraciones juradas, los documentos sucedaneos presentados y la informacion
incluida en los escalos y formularios gue presenten los administrados para la realizacion de
procedimientcs adminisirativos, se presumen verificados por gquien hace uso de ellos,
respecto a su propia situacion. asi como de contenido veraz para fines administrativos, salvo
prueba en conlrano En caso de documenics emitidos por auloridades gubemamentales ¢ por
terceros, el administrado puede acreditar su detida diligencia en realizar previamente a su
presentacion las venficacicnes carrespondiienies y razonablas” (el resaltado es nuestro).

Que de lc expuesto, Rojas Leo. citado por Santy Cabrerz Luiggi®, sefiala que: "En ese sentido
la presuncion de veracidad establece el nivel de confianza que la Administracion Publica tiene
respecto de los ciudadancs que se relacionan con ella y se basa en suponer, en tanto no se descubra
o contrario, que el administrado dice la verdad cuando se acerca a ella para obtener un
pronuncramiento”

Que, en ese orden de ideas, se ha pocido evidenciar y demostrar el quebrantamiento de la
presuncion de veracidad de los documentos presentados por el administrado los Tests Reports con

Luizqgi Sany Cabrera (2018). Criterio Jurisorudercial get principic ce oresuncién de veracidad en ‘as contrataciones del
Estado, p 279
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codigos: T51810200174TY, T51910260685TY y T52110290625TY, a traves 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 fecha 04 de agosto de 2022; quedando en evidencia
gue los Tests Reports presentados por el administrado se encuentran adulterados el cual fue utilizado
bajo la presuncion de veracidac para obtener la Autorizacion Sanitaria a su favor

H\L;‘HO
f\ De la responsabilidad del administrado y en respuesta a los argumentos ii) y iii),
/ " formulados por el administrado
/ \ Que, el numeral 10 del articulo 248° del TUO de la LPAG, establece que, por el principio de

- \ culpabilidad, |a responsabilidad administrativa es subjetiva, salvo que per nerma con rango legal se
‘-.\disponga que sea objetiva;

Que, la doctrina le brinda contenido a dicho principio, sefalando aue “e! principic de
. culpabilidad exige que la accion u omision sea atribuible al sujeto infractor a titulo de dolo o culpa
| [ aitwos eslo es, la necesidad de establecer la responsabilidad subjetiva del autor’ (resaltado agregado)
/ ! siguiendo la citada linea doctrinaria, €' analisis de la culpabilidad en la determinacién de iz
responsabilidad del administrado se hace indispensable, pues "e/ solo hacho de cometeria conducta
infractora no hace merecedor al sujeto de una sancion, sino que se requiere la prasencia de dolo o
cuipa como elemento configurador de la infraccion’,

Que, en atencion a ello. mientras que la culpa implica "wna ruptura o contravencion a
un standard de conducta” o mas precisamente 'ef actuar imprudente implica la inobservancia de un
deber legal exigible al sujeto”, el dole se relaciona con “la voluntad del sujeto de causar dafio’,

Que, respecto de la culpabilidad en las personas juridicas, Merén Urbina, sefia'a gque Las
personas juridicas responderdn por su capacidad de cometer infracciones partienda de la
cuipabilidad por defectos de organizacion Aquila falta de cuidado se evidencia por no haber tomado
las medidas necesarias para el correcto desarrolio de sus actividadss de conformidad con la
normativa, las que hubiesen evitado la produccion de infracciones. Al no adoptarlas, nos
encontramos en el supuesto de déficit organizacional que acarrea la comision de la infraccion y. por
ende. la imposicién de una sancion®"

Que, en el presente caso, nos encontrames frente a la presentacion de documentacion falsa
por parte del administrado, toda vez que, del correo electronico remitido por el laboratorio SGS. se
inform6 que los Tests Reports con cédigos: T51810200174TY, T51970260685TY vy
T52110280625TY, adjuntadas para consulta, no son documentos originales de SGS: cabe precisar

4

MQORON URBINA, Juan Carlos (2020). Comentanios a la Ley del Pracedimiento Administrative General Lima, Gaceta
Juridica, p 458
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aue, los documentos en mercion es un reqguisito de admisibilidad para |la obtencién de una
Autorizacion Sanitaria para la Importacior de Juguetes y Utlles de Escritorio, conforme a lo requiado
en &l articulo 197 del Reglamento de la Ley N® 28376, Ley que prohibe y sanciona la fabricacion,
'mpertacion distribucion y comercializacion de juguetes y utiles de escritorios toxicos o peligrosos,
er concordancia con el tem 41 del TUPA del Ministerio de Salud,

Que, en ese orden de ideas, se evidencia que el administrado no realizd las verificaciones
corrgspondientes y razonables, ya que al ser documentos emitidos por un lercero debiod acreditar su
cebida diligencia en realizar previamente a la presentacion la verificacién de los documentos ante
la administracion para evitar acciones gue acarrean infracciones administrativas; asimismo, se ha
constatade el guebrantamiento de la presuncion de veracidad de los Tests Reports con codigos.
T51810200174TY, T519102680885TY y T52110290625TY, adjuntados para consulta, no son
cocumentes onginales de SGS, ya que luego de la verificacion de autenticidad realizada por parie
e la Autoridad Administrativa, se determnd gue los documentos son falsos, de acuerdo a la
nfarmacion recibida de lgs laboraterios SGS. o cual es un medio probatorio idéneo y suficiente,

Que en consecuencia, se determina la responsabilidad del administrado, ya_gue se na
corstatado gue empled dicha documentacion falsa para obtener la Autorizacidn Sanitaria para la
Importacién ce Juguetes y Utiles de Escritorio contenida en la Resolucion Directoral N* 1115-2022
/IDCEA/DIGESAJSA, de fecha 17 de febrero de 2022, dadoe que, utilizo |a plataforma de la Ventanilla
Unica de Comercio Exterior - VUCE. para presentar toda la documentacion correspendiente en
cumplimiento de los requisitos exigidos del procecimiento administrativo tem 41 del TUPA MINSA,
donde el administrado utiliza un usuario y una contrasena para realizar los tramites, per lo que,
corresponde iMponer una sancion administrativa de muita de acuerdc a lo reguladoe en el numeral
34 1 del articulo 34° del TUO de la LPAG, para lo cual se desarroliara el quantum de la sancion con
los criterios correspondientes en los subsiguientes parrafos.

. Que, por otro lado, se ha evidenciado que la DFIS, efectud las acciones necesarias vy
suficientes para determinar |a falsedad de los Tests Reports antes mencionados, al enviar corregs
eiectronicos mediante las cuales se consultd directamente al laboratorio respecto a la veracidad de
los documentos cuestionados; constituyendo la respuesta obtenida del |aboratorio SGS, medio
probatorio idoneo y suficiente para determinar la falsedad de los documentos presentados.

Respecto a la debida diligencia y en respuesta al argumento iv) formulade por el
administrado

Que alrespecto, es impenante precisar gue el numera! 4 del articulo 67° del TUO de la LPAG,
esiablece el deper de |os administrades, de comorobar previamente a la presentacion de un
decumento |a autenticidad de la documentacion sucedanea a presentar, exigencia que se encuentra
en concordancia con el principio de presuncion de veracidad regulade en el numeral 1.7 del articulo
I\ del titulo preliminar de la norma en mencidén Es decir, corresponde al administrado comprobar la
autenticidad ae la documentacién y de cualguier informacion antes de ser presentada ante la entidad
administrativa para cualquier srocedimiento administrativo,

~ Que, en cuanto a su actuacion de buena fe, dado que el proveedor YIWU HUAY! & IMPORT
EXPORT COM LIMITED, le envio una relacién ae los certificados N°s T52010260344TY,
HKGH026806353 T52110290625TY, 1683176433a001, T52110241895TY, GZHH00181090,
(8821)062-0013(R2), T518102606885TY, AGCO8464130906-010, AGC03289180401-00252,
C190305047001, SPF19012015, T51810200174TY, GZHH00383183, T52110252479TY-01,
T52110280628TY, T5010260344TY y W1B04063. GZHHO0304729, al respecto, es menester
sedalar gue el administrade, no ha acreditado !0 manifestade con medios probatorios, es decir su
debida diligencia antes de |la presentacion a la entidad administrativa, para corroborar la veracidad
de los Tests Reports con codigos T51810200174TY, T519102680685TY y T52110290625TY, los
cuates tienen hallazgos de falsedad En tal sentido, se cenfirma |a falsedad de los documentos en
mencion, los cuales fueron empleados por el administrado como uno de los requisitos en |a
obtencién de la autorizacion sanitaria para la importacion de juguetes a su favor.

Que, en ese sentido, al haberse compreobado y corroborado |a falsedad de los cocumentos
(Test Report), los cuales son requisitos indispensables para el otorgamiento de la autorizaqén
sanitaria para impoertacion, de darse el incumplimiento de unc de los requisitos clausus, esto acarrea
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la invalidez del acto administrativo. materializada en la Resolucion Directoral N° 1115- 2022/DCEA
IDIGESA/SA, de fecha 17 de febrero de 2022, pueste gue, esos requisitos se encuentran regulados
en el articulo 18° del Reglamento de la Ley N° 28376- Ley que prohibe y sanciona la fabricacion,
importacién, distribucion y comercializacion de juguetes y Utiles de escritorio toxicos o peligrosos,
aprobado por el Decreto Supremo N' 008-2007-SA y modificatorias, y ello conlleva a la configuracién
de una causal de nulidac del acto administrative. Que, por tanto, en ese extremo el administrado
no ha desvirtuado lo argumentado por la entidad administrada, quedando en evigencia 2 falsedad
de los documentos antes descritos,

Del Principio de Razonabilidad

; Que, con relacién al Principio de Razonabilidad del Procedimiento Administrativo, regulado
en el numeral 1.4 del Articulo IV del Titule Preliminar del TUO de la LPAG, resulta necesario indicar
que, la sancion a imponerse a la administrada se debera regir conforme a los criterios establecidos
en diche principio y lo descrito en el numeral 3 del articulo 248° del ya precitado marce normativo
En sentido estricto, se debera tener en consideracion el beneficio que esta haya obtenide, asi como
la intencionalidad, la remncidencia reiteracion y otros, a fin de que la determinacidon de la sancion a
impaner por la conducta infractora de la administrada, sea razonable y iusta 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 que |la conducta del administrado haya
ocasionado un dafio a la salud de los consumidores, es de resaltar que la referida conducta, podria
generar up efecto colateral contra un bien juridico trascendental como es el derecho a la salud vy
su relacion inseparable ccn el derecho a la vida, asimismao, resulta imprescindinle sefalar que se ha
constado una vulneracién al pien juridico de la fe oublica, en tanto que, en atencién a los hechos
materia del presente proceso, se ha acreditado el quebramiento de la confianza publica puesta por
parte de esta entidad. en relacion a Iz presuncién de veracidad respecto a la documentaciéon que
fuera presentada por el administrado como parte del tramite para la obtencién de la autorizacién
sanitarig;

Sobre |la propuesta para la determinacién de sancion

Que, las sanciones administrativas pueden ser definidas como toda aguella imposicién 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 principalmente de caracter represor. Al respecto, Garcia de
Enterria® esboza la siguiente definicién:

«FPor sancion entendemos agui un mal infligido por la Administracion a un adminisirado como
consecuencia de una conducla ilegal Este mal (fin aflichvo de la sancién) consistird siempre en la
privacion de un bien o de un derecho, imposicion de una obligacion de pagoe de una multa (.. )»

Que. en tal sentido, la aplicacién de la sancion se hara con estricto arreglo al numeral 34.3
del articulo 34° del TUO de la LPAG vy al Principio de Razonabilidad del Procedimiento
Administrativo. regulado en el numeral 1.4 del Articulo 1V, del Titulo Preliminar del sefialado
dispositivo normativo;

Que, ademas. la propuesta de sancién a imponerse &l administrado se debera regir en
concordancia con los criterios del principio de razonabilidad. descrito en el numeral 3 del articulo
248° del precitado marcc normativo, el cual desarrolla los siguientes criterios.

a) 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 gque involucran a la autorizacion
sanitaria contenida en la Resolucion Directoral N° 1115-2022/DCEA/DIGESA/SA,
siendo que, el administrado utilizé el titulo habilitante gue fue otorgado con empleo
de dogumentacion falsa, para realizar las importaciones de los productos que fueron
autorizados en acto administrativo invalido, obteniendo un beneficio illcito, tal como
se advierte en el cuadro del Anexo | del presente documento

\ En consecuencia, se evidencia gue en el presente caso se ha configurade el criterio
\ de beneficio ilicito, lo cual debe ser analizado al momento de imponer la sancion.

\ b) Laprobabilidad de deteccion de la infraccidn, en el presente caso, la administrada
si pudo haber realizado determinadas acciones, con la finalidad de verificary
corroborar |a veracidad de los Tests Reports, previo al inicio del procedimiento
administrativo para la obtencién de la 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 regula sobre inocuidad sanitaria.

c) La gravedad del dafo al interés publico y/o bien juridico protegido, tratandose
de bienes con destino final de consumo la poblacion infantil, la afectacion de la
salud publica es inminente.

d) El perjuicio economico causado, el uso de documento falso de por si genera
afectacion a la salud publica infantil, al ser expuestos en el mercado nacional,

e) La reincidencia, por la comisién de la misma infraccién dentro del plazo de un
(1) ano desde que quedo firme la resolucion gue sanciond la primera infraccidn,
aue en el presente caso no se ha evidenciado

f) Las circunstancias de la comision de la infraccién, que en el presente caso se ha
evidenciado, al momento que la administrada empled [a documentacion falsa para la
obtencién de la Auterizacién Sanitaria otorgada a través de la Resolucion Directoral
N° 1115-2022/DCEA/DIGESAISA, de fecha 17 de febrero de 2022, para la
importacion de juguetes, en tanto que dicha documentacion, ha sido presentada a
traves de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior -VUCE, la cual es utilizada 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 contraseria en su condicion de
titulares. conforme a lo sefialado en el item 41 del TUPA del MINSA.

¢ GARCIA DE ENTERRIA. Eduardo y FERNANDEZ, Temas-Ramon. Cursa de Derecho Administrativo. Tomo | Bogota
Palestra, 2011, p. 1064
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g) Laexistencia o no de fa intencionalidad en la conducta del infractor, gue en el
presente caso no se ha evidenciado ia intencionalidad; no cbstante, el accionar
omisivo por parte del administrado. por no corroborar la informacion (Test Report)
antes de la presentacion ante la entidad administrativa o previo a su calificaciéon, no
estableciende protocolos de seguridad para prever alguna situacion de
iIncumplimiento normative gue pueda acarrear alguna infraccion administrativa. lo que

j Imelica que actud con culpa, al ceterminarse una imprudencia grave por parte de la

- administrada, en tanto gue si pudo emplear mecanismos destinados a verificar la

4 N\ informacién y/o documentacion que estzba siendo presentada

Que, al respecto, el Tribunal Constitucional, en rejterada jurisprudencia, ha sefalado gue, ¢
/ principio de razonabilidad sugiere una valoracién respecto del resultado del razonamiento del
juzgadar expresado en su decision, mientras que el procedimiento para llegar a este resultado seria
la aplicacion del principio de preparcionalidad, (EXP. N® 2182-2004-AA /TC),

Que, asimismo, el maximo Tribunal ha establecidoc gue el principio de proporcionalidad
contiene tres "sub principlos’, en virtud de los cuales se debera analizar: a) si la medida estatal cue
limita un derecho fundamental es idonea 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, c) s 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 esta persigue (examen de
proporcionalidad en sentido estricto),

)
‘J

1. Examen de idoneidad: La medida debe ser un medic juridico idéneo y coherente para
lograr su fin u objetivo previsio por el legislador. En ese sentido nuestro Tribunal
Supremao, lo ha conceptualizado como una "relacion de causalidad” de medio a fin, entre
el medio adoptado, a través de la intervencién legislativa y el fin propuesto por el
legislador. Conforme a lo conceptualizade anteriormente y en nuestro contexto en
analisis, la multa sefialada 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 medic doneo, mediante el cual se desincentiva un comportamiento
prohibido, consistente en el hecho de declarar informacion o documentacidn falsa o
fraudulenta ante la Administracién Publica, al amparo de procedimientos de aprobacion
automatica y de evaluacion previa. Por lo que, en el caso de autos y atendiendo a los
medios probatorios valorados, la relacion de causalidad de medio a fin (analisis medio -
fin), se cumple habiéndose logrado acreditar ia responsabilidad del administrado
correspendiendo ante este heche la aplicacion del rango de multa propuesto, teniendo
en cuenta gue no es posible imponer una multa menor al rango previamente establecido
en el articulo 34° del TUO de la LPAG




2. Examen de necesidad: En el presente caso identificada la conducta infractora
imputaca al adminsstrage, conforme a los actuades administrativos, si bien no se ha
evidenciado un dano a la salud plblica. empero, si un incumplimiento al numeral 4 del
articulo 67° del TUC de la LPAG; en este contexto, y en aras de prever que |a comision
de la conducta sancionable no resu'te mas ventajosa para e! infractor que cumplir las
normas infringidas, resulta necesario considerar aqui una sancién de caracter pecuniario,
en atencion a lo establecido en el numerzl 34.3 del articulo 34° de |2 precitada norma
conforme se na sefalado ia relevancia del derecho a la salud publica, como bien estipula
la Ley General de Szlud en su Tiwlo Prelimirar, es condicion indispenseble gel
gesarrello humano vy medio fundamental para alcanzar ei bienestar individua! y colectivo,
la proteccion a |a salud, la cual resulta indudablemente de interes publico vy
‘responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla”

3. Examen de razonabilidad (proporcionalidad): Es el grado o magnitud de la medida y
esta debe guardar una relacion equivalente — venlajas y desventajas — con el fin gue se
procura alcanzar. En tal sentido. la proporcionalidad en sentido estricto o ponderacién
consisle en una caomparacion entre el grado de realizacién u optimizacion del fin
constitucional y la intensidad de intervencion estatal, Por lc que, en g! presente case, la
sancién a /mpeonerse debe guardar proporcion con la finalidad de desincentivar la
conducta infractora dei adminisirado, atenaiendo a las particularidades del caso
concreto, asi como & 'as condiciones pertinentes del infractor. En el presente caso, se
tiene gue el administrado no figura en la Central de Riesgo Administrativo, aunado a que.
de la revision del Registro Nacional de la Micro y Pequefia Empresa® (REMYPE) e
acministrado NO se encuentra acreditada como microempresa, 1o gue se deberan tener
en cuenta al momento de resolver

Que, por tanto, en atencion a los argumentos expuestos en los considerandos anteriores, se
agvierte que la presentacion de documentacion faisa por parte del administrado implica la nulidac
de la Resolucion Directoral N® 1115-2022/DCEA/DIGESA/SA, & través de la cual, el administrado
QUISPE EGOAVIL MIGUEL ANGEL, obtuvo la autcrizacion Sanitaria, toda vez que se configura
las causales reguladas en

a) =l numeral 1 del articulo 10° del TUO de la LPAG, ya que se incumpli un requisito obligatorio
para el clorgamiento de la Autorizacion Sanitaria, regulado en el articulo 19° del Reglamento de
a Ley N° 28378, Ley que prohibe y sanciona la fabricacion, importacion, distribucion vy
comercializacion de juguetes y tiles de escritorio toxicos o peligrosos, aprobado por el Decrelo
Supremo N° 008-2007-SA v sus modificatarias. con lo cual, se evidencia la contravencion a la
nerma reglamentana en mencion,

by El numeral 2 del articulo 10° del TUQ de la LPAG, ya que se incumplié el requisito de validez del
acto administrativo refernco al contenido, establec:do en el numeral 2 del articulo 3° del TUQ de
la LPAGT toda vez que se otorgd una Autorizacion Sanitaria sustentada en la presentacion de
documentacion falsa, la cual no se ajusta a lo dispueslo en el ordenamienle juridico, debido a
gue afecta el derecho ala salud publica.

Que. &n consecuencia, de acuerdo al numeral 34 3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, en
concordancia con el literal "g del numeral 8 7 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacion
Posteror de los Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de Salud, corresponde a esta
Direccion General de Salud Amoiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, declarar la nulidad de 'a
Autorizacion Santaria para la Imporiacion de Juguetes, olorgada al administrado mediante la
Resciucion Directoral N° 1115-2022/DCEA/DIGESAISA, de fecha 17 de febrero de 2022, contenida
en el expediente N® 5385-2022-AlJU, y asimismo imponer una multa a favor de la entidad de seis
(6) Unidades Impositivas Tributarias {UIT) vigentes & ia fecha de pago conforme a |a aplicacion y
ponderacion de os principios adgministrativos analizados en la presente;

£ hitps //apps rabajc gob pe/censulias-remypefappiindex him

“Articulo 3°. - Requisitos de validez de los actos administrativos

Son requisios de validez de los actos agministrativos

{12 Ogeto o conleride - Los actos administralivos deben expresar su respectivo obieto, de tal modo gue pueda
GElErmIinarse INequivccamante sus efect"‘s juricicos Su contendo se aiustara a lo dispuesto en el ordenamiento | juridico.
depierdo ser oo, precise. posiole fisica y uridicamente, y comprender las cuestiones surgidas ae la motivacién "
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SOBRE EL DEBER DE COMUNICAR A LA PROCURADURIA PUBLICA DEL MINISTERIO DE
SALUD

Que las indagaciones efectuadas a través de |a Fiscalizacién Posterior. la DFIS, con fecha
05 de agosto de 2022, emitio el Informe N° 004114-2022/DFIS/DIGESA, constatando aue los Tests
Reports con codiges: T51810200174TY, T51910260885TY y T52110280625TY son falsos,
conforme a lo desarrollado en el presente documento; cabe precisar que dichos Tests Reporis
fueron empleados por el administrado para obtener la Autorizacion Sanitaria para la Impertacion de
Juguetes a su favor contenida en la Resolucion Directoral N° 1115-2022/DCEA/DIGESA/SA de
fecha 17 de febrero de 2022,

Que, conforme a lo antes indicadc, corresponde comunicar a la Procuraduria Publica del
Ministerio de Salud a fin de valcrar si la conducta del administrado y los que resulten responsabies,
se adecla a los supuestos previstos en el Titulo Xl Delitcs contra la Salud Piblica del Codigo
Penal, y de conformidad & lo establecido en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de |1z LPAG, a
los Delitos contra la Fe Puablica, contenidos en el Titulo XIX del mismo codigo; v, en consecuencia,
ser comunicada al Ministerio Publico para que interponga las acciones penales correspondientes,
en tanto, el administraco presentd documentacién falsa en el procedimiento administrativo de
autorizacion sanitaria para la importacion de juguetes, a traves de la VUCE — SUCE N° 2022061905,

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

Que, de conformidad a lo estaolecide en la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprotada por el Decreto Legislativo N 11681, el Reglamente Organizac én y Funciones
del Ministeric de Salud, aprobaao por el Decreto Supremo N° 008-2017-SA. medificado por Decreto
Supremo N° 011-2017-SA la Ley N° 26842 — Ley General de Salud; v el Texto Unico Ordenado de
la Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo
N° 004-2018-JUS,

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - Declarar la NULIDAD DE OFICIO de! acto adminisirativo contenido en la
Autorizacién Sanitaria para la Importacion de Juguetes expedida mediante la Resolucién Directoral
N* 1115-2022/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 17 de febrero de 2022, contenida en el expediente N°
5385-2022-AlJU, otorgado al administrado, QUISPE EGOAVIL MIGUEL ANGEL, identificado con
RUC N® 10453527722, toda vez que el referido acto contraviene el crdenamiente juridico y atenta
contra el interés publico, configurando el supuesto de nulidad previste en el articulo 10° del TUO de
la LPAG, dandose por agotada la via administrativa en el presente extremo.
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Articulo Segundo. - SANCIONAR al administrado, QUISPE EGOAVIL MIGUEL ANGEL,
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 TUO de la LPAG

Articulo Tercero. - COMUNICAR a |z Direccion de Fiscalizacion y Sancién el presente acto,
a fin de poner en conocimiento la declaracion de nulidad del acto administrative e imposicion de
sancién a la Central de Riesgo Administrativo a cargo de 'a Presidencia del Consejo de Ministros
de acuerdo con el numeral 34 .4 del articulo 34° def TUO de la LPAG

Articulo Cuarto. - OFICIAR a la Procuraduria Publica del Ministerio de Salud, para que,
conforme a sus atribuciones, valore si la conducta del administrado, QUISPE EGOAVIL MIGUEL
ANGEL, se adecua a los supuestos previstos en el Titulo XII Delitos contra la Salud Publica, Titulo
XIX Delitos contra la Fe Publica del Cédigo Penal, y en consecuencia comunicar al Ministerio Publico
para gue interponga la accion penal correspondiente

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

Articulo Sexto. - Notificar al adminisirado, QUISPE EGOAVIL MIGUEL ANGEL el presente
acto, para su conocimiento y trémite de ley correspondiente, a! domicilic sefialado en su escrito

registrado con Extension N® 51528-2022-FP-001, de fecha 17 de octubre de 2022 y poner en

conocimiento lo sefalado en el numeral 7.1 6.1 de la Directiva N° 255-2018/MINSA/OGA, Directiva

| Adminisirativa que establece el Procedimiento de Exigibilidad de las Obligaciones de Naturaleza No

| Tributaria a favor del Ministerio de Salud, aprobada mediante Resclucidn Ministerial N° 209-2018
/MINSA. 1a cual detalla la opcion de poder acogerse al pago de cincuenta por ciento (50%) de la

multa. solo'sl se efectlia dentro de los guince (15) dias habiles siguientes de notificada la Resolucion
Directoral

Registrese y Notifiquese
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