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Jesus Maria, 11 de Septiembre del 2024
RESOLUCION DIRECTORAL N° D000426-2024-DIGESA-MINSA

Visto, el expediente nimero 20572-2024-FP de GRUPO PRO BUSINESS S.A.C y el Informe N°
D000565-2024-DIGESA-AJAI-MINSA, del Area de Asesoria Juridica y Asuntos Internacionales
de la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria;

CONSIDERANDO:

Que, el articulo 128° de la Ley General de Salud, Ley N° 26842, sefiala que: “La Autoridad
de Salud esta facultada a disponer acciones de orientacién y educacion, practicar inspecciones
en cualquier bien mueble e inmueble, tomar muestras y proceder a las pruebas correspondientes,
recabar informacién y realizar las demas acciones que considere pertinentes para el
cumplimiento de sus funciones, asi como de aplicar medidas de seguridad y sanciones”;

Que, el articulo 78° del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado mediante el Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificado por el Decreto Supremo
N° 011-2017-SA, establece que: “la Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria, es el érgano de linea dependiente del Viceministerio de Salud Publica, y constituye
la Autoridad Nacional en Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, responsable en el aspecto
técnico, normativo, vigilancia, supervigilancia de los factores de riesgo fisico, quimicos y
biolégicos externos a la persona y fiscalizacién en materia de salud ambiental”;

Que, con fecha 25 de agosto de 2023, la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones (en
adelante, DCEA), perteneciente a la Direccion General de Salud Ambiental e [nocuidad
Alimentaria (en adelante, DIGESA), otorgé a GRUPO PRO BUSINESS S.A.C. (en adelante, la
administrada), identificada con RUC N°20603287721, con domicilio ubicado en Calle Alberto
Barton Nro. 527 Urb. Santa Catalina distrito de La Victoria, provincia y departamento de Lima,
mediante Resolucion Directoral N° 4513-2023/DCEA/DIGESA/SA, la Autorizacién Sanitaria para
la Importacion de Juguetes y Utiles de escritorio; solicitado a través del expediente N° 56400-
2023-AlJU, mediante la Ventanilla Unica de Comercio Exterior, (en adelante, VUCE); de acuerdo
a lo establecido en el tramite del procedimiento N° 41 del Texto Unico de Procedimientos
Administrativos - TUPA, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias;
cabe precisar que la referida Resolucion fue debidamente notificada con fecha 29 de agosto de
2023 a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior — VUCE;

Que, con fecha 13 de marzo de 2024, el Area de Fiscalizacion Posterior de la Direccién de
Fiscalizacion y Sancidn (en adelante, DFIS), establecidé comunicacion via correo electrénico
institucional [slopez@minsa.gob.pe] con el labeoratorio INTERNATIONAL LABORATORIES
S.A.C.- INTERLABS S.A.C (en adelante, INTERLABS), a fin de corroborar la veracidad y
autenticidad de los requisitos presentados por la administrada en el expediente electronico N°
56400-2023-AlJU, que consistia en el Test Report con cédigo N° M-2104-0041-001N;

Que, con fecha 14 de marzo del 2024, la DFIS de la DIGESA recibié respuesta por parte
del laboratorio INTERLABS S.A.C.; desde su correo institucional (ventas@interlabs.pe),
indicando lo siguiente: “(...) Se ha verificado la informacién enviada y se ha determinado lo
siguiente: INTERLABS NO ha emitido el informe de ensayo (M-2104-0041-001N). La cotizacién
existe en nuestro sistema a nombre de otro cliente y no esta aprobada. Informes fraudulentos.

()

Que, con fecha 15 de marzo de 2024, la DFIS emitié el Informe N° 00666-
‘QM 2024/DFIS/DIGESA, recomendando que esta Direccion General, inicie el procedimiento de
’ Nulidad de Oficio de la Autorizacion Sanitaria para la Importacién de Juguetes, otorgada a través
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de la Resolucién Directoral N° 4513-2023/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 25 de agosto de 2023,
otorgada a favor de la administrada; y la imposicion de una multa, informe que fue derivado a
través del Proveido N° 00081-2024/DFIS/DIGESA, con fecha 14 de marzo de 2024;

Que, con fecha 27 de marzo de 2024, esta Direccion General emitio el Oficio N° 153-
2024/DG/DIGESA, mediante el cual comunicd el inicio del procedimiento de Nulidad de Oficio del
acto administrativo y corri6 traslado del informe N° 00666-2024/DFIS/DIGESA, otorgando a la
administrada el plazo de diez (10) dias habiles para presentar sus descargos. Dicho Oficio fue
validamente notificado el 03 de abril de 2024;

Que, con fecha 15 de abril de 2024, la administrada presentd sus descargos contra Informe
N° 00666-2024/DFIS/DIGESA, notificado con el Oficio N° 153-2024/DG/DIGESA,;

BASE LEGAL

Constitucion Politica del Peru.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 28376, Ley que prohibe y sanciona la fabricacion, importacion, distribucion y
comercializacion de juguetes y Utiles de escritorio toxicos o peligrosos.

Ley N° 27444, Ley del Procedimiento. Administrativo General.

Decreto Supremo N° 008-2007-SA, Reglamento de la Ley N° 28376, Ley que prohibe y
sanciona la fabricacion, importacion, distribucién y comercializacion de juguetes y utiles
de escritorio téxicos o peligrosos.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, Reglamento de Organuzacuon y Funcrones del
Ministerio dé Salud y sus modificatorias.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Decreto Supremo que aprueba el Texto Unico
Ordenado de la Ley N° 27444 - Ley del Procedimiento Administrativo General.
Directiva Administrativa N° 252-MINSA/2018/0GPPM, "Directiva Administrativa para la
“Fiscalizacion Posterior de los Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de
Salud”, aprobada mediante la Resolucion Ministerial N° 820-2018/MINSA.

Directiva Administrativa N° 255-MINSA/2018/OGA, Directiva Administrativa que
establece aspectos técnicos y operativos para la cobranza de obligaciones de
naturaleza no tributaria a favor del Ministerio de Salud.

ANALISIS:
PRINCIPIO DE PRIVILEGIO DE CONTROLES POSTERIORES

Que, de acuerdo con el Principio de Privilegio de Controles Posteriores contenido en el
numeral 1.16 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG, la Administracion tiene la
facultad de revisar sus propios actos administrativos en virtud del control posterior, a fin de
evidenciar su.Legalidad y, de ser el caso, dejarlos sin efecto, siempre y cuando se verifique que
dichos actbs resultaron alterados por vicio alguno en sus elementos conformantes, y coexistan
vulnerando el orden juridico, atentando contra derechos colectivos (contrarios al interés publico)
o derechos susceptibles de ser individualizados (derechos subjetivos de los administrados).
Asimismo, por el principio de Impulso de Oficio consignado en el numeral 1.3 del referido articulo,
las autoridades administrativas deben dirigir e impulsar de oficio el procedimiento, ordenando la
realizacién de los actos que resulten convenientes para la aclaracién de las cuestiones
involucradas, aun cuando se trate de procedimientos iniciados por el administrado o por la
entidad, :

Que, conforme a lo sefialado en el parrafo precedente la_Administracion se encuentra
facultada para realizar la fiscalizacién posterior a los actos administrativos que emite de
conformidad a lo regulado en el numeral 1.16 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la
LPAG, que sefiala que por el principio de privilegio de controles posteriores: “La tramitacion de
los procedimientos administrativos se sustentara en la aplicacién de la fiscalizacion posterior;
reservandose la autoridad administrativa, el derecho de comprobar la veracidad de la informacion
presentada, el cumplimiento de la normatividad sustantiva y aplicar las sanciones pertinentes en
caso que la informacién presentada no sea veraz”.
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Que, cabe mencionar que como sostiene el tratadista Juan Carlos Mordn Urbina'; “Este
principio implica que las autoridades al disefiar los procedimientos en sus TUPA o al regular los
procedimientos especiales deben privilegiar las técnicas de control posterior, en vez de las
técnicas de control preventivo sobre las actuaciones de los administrados”. (...) Los controles
posteriores, a diferencia de los controles ex ante, se sustentan el respeto a la libertad individual
de los administrados y en la confianza que el Estado deposita en la veracidad de sus actos y
declaraciones. (...) Por este principio, el Estado declara que ha privilegiado el respeto a la libertad
de iniciativa privada y a la eleccion de las decisiones que los administrados puedan efectuar,
facilitandonos para ello, las autorizaciones, licencias o permisos previos. Esto no significa que el
Estado renuncia a su funcién fiscalizadora, sino que esta se acomodara al momento posterior de
la accion privada, de modo que multas elevadas, sanciones penales y 6rqanos de control eficaces
se constituirdn en elementos disuasorios que inhiban la falsedad”;

DE LA NORMATIVA VIGENTE RELACIONADA A LA FISCALIZACION POSTERIOR

Que, el numeral 34.1 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General (en adelante, TUO de la LPAG), aprobado mediante
el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, sefiala que: “Por la fiscalizacién posterior, la entidad ante
la que es realizado un procedimiento de aprobacién automatica, evaluacion previa o haya recibido
la documentacién 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 traducciones proporcionadas por el administrado”;

Que, el numeral 34.3 del mismo apartado legal sefiala que: “En caso de comprobarse
fraude o falsedad en la documentacién presentada por el administrado, la entidad considerarg no
satisfecha la exigencia respectiva para todos sus efectos, procediendo a declarar la nulidad del
acto administrativo sustentado en dicha declaracion, informacién o documento, e imponer a quien
haya empleado esa declaracion, 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; v,
ademas, si la conducta se adecua a los supuestos previstos en el Titulo XIX Delitos contra la Fe
Publica del Cédigo Penal, ésta debera ser comunicada al Ministerio Publico para que interponga
la accion penal correspondiente”;

Que, debemos sefialar que el literal k) del articulo 83° del Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud establece como una de las funciones de la DFIS: “Realizar la
fiscalizacion posterior de los derechos otorgados, y de ser el caso establecer las acciones
correctivas establecidas por la normatividad vigente”;

Que, de acuerdo al literal “d” del numeral 6.6 de la Directiva Administrativa N° 252-
MINSA/2018/OGPPM, “Directiva Administrativa para la Fiscalizacién Posterior de los
Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de Salud”, aprobada mediante la
Resolucién Ministerial N° 820-2018/MINSA (en adelante, Directiva Administrativa), de fecha 06
de septiembre del 2018, sefiala 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 TUO de la Ley N° 27444, (...)". Asimismo, el literal “g” del numeral 6.7 del
mismo cuerpo normativo, sefiala que: “El superior jerarquico de la autoridad administrativa que
declaro el acto administrativo pasible de nulidad, mediante resolucién administrativa motivada
declara la nulidad del acto administrativo e impone una multa equivalente de cinco a diez UIT

(.)"

Que, la DFIS, es responsable de la fiscalizacién posterior respecto a los expedientes
administrativos a su cargo, y, en caso, adviertan afectaciones a la validez de los actos
administrativos resultantes de los procedimientos administrativos fiscalizados, deben elaborar un
informe y remitirlo a la Direccién General, juntamente con el expediente objeto de fiscalizacion;

SOBRE LA NULIDAD DE OFICIO CONFORME AL TUO DE LA LPAG

! Morsn Urbina, Juan (2019). Comentarios a la Ley del Procedimiento Administrativo General. Texto Unico Ordenado de la Ley'N"
27444, Op, Cit.PP.138 y 139. :
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Que, el articulo 9° del TUO de la LPAG, regula la presuncion de validez de los actos
administrativos, conforme al cual todo acto se considera valido en tanto que su nulidad, no sea
expresamente declarada en sede administrativa mediante los mecanismos que la ley estabiece;

Que, el tratadista Moron Urbina expresa que, “Cuando queda perfeccionado el acto
administrativo, por haber concurrido sus elementos esenciales, se le atribuye una presuncion
relativa o juris tantum de validez que dispensa a la autoridad emisora de demostrar su validez, o
seguir algtin proceso confirmatorio, consultivo o declarativo en el mismo sentido, aun cuando
alguien pusiera en duda o pretendiera su invalidez™

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

“..)

1. La contravencion a la Constitucion, a las leyes o a las normas reglamentarias.

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

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

4. Los actos administrativos que sean constitutivos de infraccion penal, o que se dicten
como consecuencia de la misma”;

Que, 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, el numeral 213.1 y el numeral 213.2 del articulo 213° del TUO de la LPAG, establecen
que: “213.1 En cualquiera de los casos enumerados en el articulo 10, puede declararse de oficio
la nulidad de los actos administrativos, aun cuando hayan quedado firmes, siempre que agravien
el interés publico o lesionen derechos fundamentales. 213.2 La Nulidad de Oficio solo puede ser
declarada por el funcionario jerarquico superior al que expidio el acto que se invalida. Si se tratara
de un acto emitido por una autoridad que no esta sometida a subordinacion jerarquica, la nulidad
es declarada por resolucién del mismo funcionario, Ademas de declarar la nulidad, la autoridad
puede resolver sobre el fondo del asunto de contarse con los elementos suficientes para ello. En
este caso, este extremo solo puede ser objeto de reconsideracion. Cuando no sea posible
pronunciarse sobre el fondo del asunto, se dispone la reposicion del procedimiento al momento
en que el vicio se produjo”;

Que, de acuerdo con lo establecido en los numerales 213.1 y 213.2 del articulo 213° del
TUO de la LPAG, la nulidad del oficio del acto administrativo puede ser declarada en cualquiera
de los casos mencionados en el articulo 10° del mismo TUO de la LPAG aun cuando haya
quedado firme el acto cuestionado, siempre que agravie el interés publico o lesione derechos
fundamentales; asimismo, dicha nulidad es declarada por el funcionario jerarquico superior al que
expidié el acto que se invalidara;

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

DEL PLAZO PARA DECLARAR LA NULIDAD DE OFICIO

2 MORON URBINA, Juan Carlos {2020). Comentarios a la Ley del Procedimiento Administrativo General. Lima, Gaceta Juridica, p.258
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Que, de acuerdo con lo establecido en el numeral 213.3 del articulo 213° del TUO 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 la fecha en gque hayan quedado consentidos;

Que, al respecto, atendiendo a que el acto administrativo de la Autorizacion Sanitaria
quedd consentido a los quince (15) dias habiles desde la fecha en que fue notificado, esto es,
desde el 20 de setiembre de 2023, inicio el plazo a contabilizarse. En ese sentido, nos
encontramos dentro del plazo para que la Administracién emita pronunciamiento;

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

Que, el numeral 12.1 del articulo 12° del TUO de la LPAG, sefala que: “la declaracion de
nulidad tendra efecto declarativo y retroactivo a la fecha del acto, salvo derechos adquiridos de
buena fe por terceros, en cuyo caso el efecto de la declaratoria de nulidad operara a futuro para
ellos”. En el caso materia de analisis, la Nulidad de Oficio del acto administrativo que otorgo la
Autorizacién Sanitaria para la importacion Juguetes tendria efecto retroactivo a la fecha de
emisioén del acto, es decir, al 25 de agosto de 2023;

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

DE LAS CONCLUSIONES DEL INFORME DE FISCALIZACION POSTERIOR

Que, de acuerdo con el Informe N° 00666-2024/DFIS/DIGESA, de fecha 15 de marzo de
2024, la DFIS ha verificado que, de los documentos presentados por la administrada en su
solicitud de Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Juguetes, son presuntamente falsos.
Por ello, la Resolucién Directoral N° 4513-2023/DCEA/DIGESA/SA, es pasible de ser declarada
nula, de acuerdo al numeral 11.2 del articulo 11° del TUO de la LPAG;

Que, se puede verificar que, con fecha 13 de marzo de 2024, la DFIS de la DIGESA, a
través del correo (slopez@minsa.gob.pe) solicité al laboratorio INTERLABS, verificar la
autenticidad del Test Report con codigo N° M-2104-0041-001N;

Que, con fecha 14 de marzo del 2024, la DFIS de la DIGESA recibio respuesta por parte
del laboratorio INTERLABS; desde su correo institucional (ventas@interlabs.pe), indicando lo
siguiente: “(...) Se ha verificado la informacién enviada y se ha determinado lo siguiente:
INTERLABS NO ha emitido el informe de ensayo (M-2104-0041-001N). La cotizaciéon existe
en nuestro sistema a nombre de otro cliente y no esta aprobada. Informes fraudulentos. (...)";

CLIENTE SEGUN

INFORMES DE INFORME DE ENSAYO COTIZACION ESTATUS
ENSAYO
La cotizacién existe en nuestro
N° M-2104-0041- HERNANDEZ MORENO 2104-0041 sistema a nombre de otro cliente y
001N OMAR ORLANDO no esta aprobada.
INFORMES FRAUDULENTOS

Que, de la compulsacion del documento (Test Report con codigo N° M-2104-0041-001N)
declarado por la administrada, con la informacién proporcionada por el laboratorio INTERLABS,
se estarfa comprobando que es presuntamente falso;

Que, mediante el Informe N° 00666-2024/DFIS/DIGESA, la DFIS recomendo6 que la
Direccién General, inicie el procedimiento de Nulidad de Oficio de la Autorizacién Sanitaria
otorgada mediante Resolucién Directoral N° 4513-2023/DCEA/DIGESA/SA; asimismo en dicho
informe determina que la propuesta de multa, debe considerar una sancién entre cinco (5) y diez
(10) UIT; en razdén a que, permitira cumplir con la finalidad de desincentivar el comportamiento
prohibido plasmado en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG;

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

Que, de la consulta realizada en la plataforma denominada “Consulta del Registro Nacional
de Juguetes y/o Utiles de Escritorio”, a la que se puede acceder desde la pagina web de la
DIGESA?®y a lo declarado en su solicitud presentada en la Ventanilla Unica de Comercio Exterior
— SUCE N° 2023434873, se tiene que la administrada declard su domicilio legal en Calle Alberto
Barton Nro. 527 Urb. Santa Catalina, distrito La Victoria provincia y departamento de Lima;

Que, la Direccion General emitié el Oficio N° 153-2024/DG/DIGESA, remitiendo el Informe
N° 00666-2024/DFIS/DIGESA, notificandose correctamente el dia 03 de abril de 2024 a su
domicilio, a fin que presente sus descargos y/o las alegaciones que estime pertinente, conforme
a lo estipulado en el tercer parrafo del numeral 6.7 de la Directiva Administrativa, otorgandosele
el plazo de diez (10) dias habiles, garantizando con ello, su derecho de defensa en el
procedimiento de Nulidad de Oficio del acto administrativo;

Que, con fecha 15 de abril de 2024, la administrada presentd sus descargos contra Informe
N° 00666-2024/DFIS/DIGESA, notificado con el Oficio N°153-2024/DG/DIGESA,; en tal sentido,
corresponde proseguir con el presente procedimiento administrativo de Nulidad de Oficio, a fin
de evaluar la nulidad del acto administrativo y determinar la responsabilidad administrativa de la
infraccion en la que habrfa incurrido la administrada;

DE LOS DESCARGOS DE LA ADMINISTRADA

K Que “con fecha 15 de abril de 2024, Ia admmlstrada presentd sus descargos respecto al
inicio del procedv;mlento administrativo de Nulidad de Oficio del acto administrativo, sosteniendo
como argumentos de defensa los siguientes:

1) “(...) Que, para realizar el trdmite del procedimiento N°41 del Texto Unico de

' Procedimiento Administrativos-TUPA, aprobado mediante Decreto Supremo N°001-

2016-SA, se contraté a la sefiorita CARRILLO RUIZ SHIRLEY SADITH, como una

tramitadora externa a nuestra empresa, segun la cual y las recomendaciones dadas,

ella contaba con el expertise necesario en este tema y también con los documentos

necesarios y pertinentes para realizar el tramite del mencionado procedimiento.” ‘(...)

" esto realizamos bajo los principios de buena fe y en el principio de buena relacién

comercial, {..) y como consecuencia de ello, no realizamos la debida verificacion de

los documentos emitidos por un tercero, quebrantando asi la presuncion de

veracidad de los mismos, asi como también no realizamos la debida diligencia para
evitar acciones que pudieran acarrear infracciones administrativas”.”.

) ( ...) De conformidad con lo establecido en el Texto Unico Ordenado de la Ley de
Procedimientos Administrativos Generales Ley N°27444, aprobado mediante
Decreto Supremo N°004-2019-JUS solicito la aplicacion del Articulo 255.-
Eximentes y Atenuantes de la responsabilidad por infracciones, por lo que
recurro ante usted y le informo en forma expresa y por escrito mi responsabilidad
respecto a los cargos que me imputan y mi compromiso de tener mayor cuidado en
nuestro proceder (...).

ABSOLUCION DEL DESCARGO

Que, para mejor resolver, prellmmarmente al analisis de los argumentos presentados por
la administrada, es importante mencionar lo siguiente:

Respecto al Test Report o Informe de Ensayo

Que, de conformidad a lo establecido en el articulo 4° del Decreto Supremo N° 008-2007-
SA, Reglamento de la Ley N° 28376, Ley que prohibe y sanciona la fabricacion, importacion,
distribucidn y comercializacion de juguetes y Utiles de escritorio toxicos o peligrosos, en adelante
el Reglamento, establece que el informe de ensayo es el: “Documento que contiene los resultados

3 digesa.minsa.gob.pe/Expedientes/ConsultaRegistroJugueteslima.aspx

Esta es una copia autentxca imprimible de un documento electrénico archivado en el Ministerio de Salud, aplicando lo dispuesto por el
Art. 25 de D.S. 070-2013:PCM y la Tercera Disposicion Complementaria Final del D.S, 026-2016- PCM Su autentnc«dad e integridad pueden

ser contrastadas a través de la siguiente direccion web: https:/isgd.minsa.gob.pe/validadorD Idetalle.jsf e ingresando la siguiente
clave: 0A3XVZE




" de las determinaciones analiticas basados en normas, guias o reglamentos técnicos efectuados
a un producto o lote. Adicionalmente, establece las especificaciones y conclusiones del ensayo
realizado’;

Que, el articulo 19° del Reglamento en mencidn, establece que entre los requisitos para la
Autorizacion Sanitaria de Importacién de Juguetes se debera presentar ante la DIGESA:

e Original o copia legalizada del Certificado o Informe de Ensayo de Composicion
correspondiente con traduccion libre, otorgado por un Laboratorio acreditado por
INDECOPI, Laboratorios acreditados por entidades internacionales, Laboratorio de la
Autoridad competente - DIGESA, o Laboratorio acreditado ante la Autoridad sanitaria u
otra entidad acreditadora del pais donde se realizé el Ensayo, debiendo contener lo
siguiente:

Titulo del Ensayo.

Nombre y Direccién del Laboratorio que realiza el Ensayo.

Nombre y direccion del que sclicita el ensayo.

Identificacion del método realizado.

Descripcién, estado, e identificacion sin ambigliedades del objeto u objetos
sometidos a ensayo.

Fecha de recepcion de muestras a ensayar.

Resultados del Ensayo con sus unidades de medida.

Firma del profesional que ha realizado el Ensayo.

Declaracién de que los resultados se refieren sélo al objeto(s) ensayado(s).
Condiciones ambientales que puedan influir en los resultados.

Copia simple del rotulado y etiquetado del producto a importar, la misma que
debera contener el numero de Registro de importador.

Constancia de pago por derecho de tramite;

Que, el articulo 21° del Reglamento en mencién, sefiald que: “Para la expedicion del
certificado o informe de ensayo de elementos y sustancias toxicas, los laboratorios nacionales
acreditados por INDECOPI, laboratorios acreditados por entidades internacionales, laboratorio
de la autoridad competente-DIGESA, laboratorio acreditado en el pais donde se realizé el ensayo,
o laboratorio del fabricante, tomaran como referencia:

La Norma Americana ASTM F963-03 sobre especificaciones para la seguridad de
los juguetes, o, La Norma Europea, Norma de Seguridad de los juguetes EN 71.

Para efectos de establecer la acreditacién del laboratorio _por entidades
internacionales, el importador o fabricante presentard copia simple de la
acreditacion del laboratorio o una declaracion en la que sefiale que el laboratorio
se_encuentre acreditado, sequn sea el caso, sin perjuicio de la facultad de
fiscalizacion posterior (...).

Es responsabilidad del fabricante nacional o extranjero contar con los certificados
o informes de ensayo de los juguetes o Utiles de escritorio que fabrican. Para el
caso de los fabricados en el extranjero, el importador debe presentar esta
documentacion a la Autoridad Sanitaria, de no contar con los certificados o
informes de ensayo, éste deberé realizar los andlisis que correspondan.”
(Subrayado nuestro);

Que, el Test Report presentado por la administrada, fue evaluado de conformidad a lo
establecido en la normatividad vigente y de acuerdo al principio de presuncion de veracidad,
regulado en el numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG que sefala:
“En la tramitacién 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 presuncién admite prueba en contrario”;

Que, la Administracion tiene la potestad de realizar los controles posteriores a la
documentacién presentada por los administrados, de conformidad a lo regulado en el numeral
1.16 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG que determina que, bajo el principio
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de privilegio de controles posteriores, los procedimientos administrativos se sujetan a la
fiscalizacion posterior;

Principio de presuncion de veracidad

Que, el numeral 1.7 del articulo IV del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG sobre
principios del procedimiento administrativo sefiala que “En la tramitacién 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 contrario”;

Que, el numeral 51.1 del articulo 51° del TUO de la LPAG, respecto a la Presuncion de
veracidad, sefiala lo siguiente:

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

Que, de o expuesto, Rojas Leo, citado por Santy Cabrera Luiggi* sefiala que: “En ese
sentido, la presuncion de veracidad establece el nivel de confianza que la Administracién Publica
tiene respecto de los ciudadanos que se relacionan con ella y se basa en suponer, en tanto no
se descubra lo contrario, que el administrado dice la verdad cuando se acerca a ella para obtener
un pronunciamiento”;

Que, se desprende que, el principio de presuncion de veracidad implica el deber que se
impone a la Administracion de suponer que los documentos presentados por los administrados
responden a la verdad de los hechos que afirman. Es decir, por medio de ese principio, los
documentos son considerados como veraces. Dicho principio resulta fundamental, a tal punto de
que, en un procedimiento automatico para el otorgamiento de la Autorizacion Sanitaria, la
documentacion presentada por los administrados es considerado como cierto. No obstante, la
administracién puede realizar una verificacion posterior a la emision de la Autorizacion Sanitaria
y corroborar si la presentacion de documentacion es falsa o contiene informacion inexacta, a fin
de asegurar que no se transgreda la norma;

Que, en ese orden de ideas, se ha podido evidenciar y demostrar el quebrantamiento de
la presuncién de veracidad del documento presentado por la administrada (Test Report con
cadigo: N° M-2104-0041-001N) )a través de los medios probatorios evaluados que obran en el
expediente administrativo, tales como los correos electronicos enviados entre la DFIS y el
Laboratorio INTERLABS; quedando en evidencia que el Test Report presentado por la
administrada resulta ser presuntamente falso, el cual fue utilizado por la administrada bajo una
presuncion de veracidad para obtener una Autorizacion Sanitaria a su favor,

RESPECTO AL ARGUMENTO I) FORMULADO POR LA ADMINISTRADA
Principio de culpabilidad

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

, Que, la doctrina le brinda contenido va dicho principio, sefialando que “e/ pr/’hcip/‘o de
culpabilidad exige que la accion u omisién sea atribuible al sujeto infractor a titulo de dolo o culpa,
esto es, la necesidad de establecer la responsabilidad subjetiva del autor” (resaltado agregado),

4 Luiggi Santy Cabrera (2018). Criterio Jurisprudencial del principio de presuncion de veracidad en las contrataciones del Estado, p.279
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siguiendo la citada linea doctrinaria, el analisis de la culpabilidad en la determinacién de la
responsabilidad de la administrada se hace indispensable, pues “el solo hecho de cometer la
conducta infractora no hace merecedor al sujeto de una sancién, sino que Se requiere la
presencia de dolo o culpa como elemento configurador de la infraccion”;

Que, en atencion a ello, mientras que la culpa implica “una ruptura o contravencion a
un standard de conducta” o mas precisamente “e/ actuar imprudente implica la inobservancia de
un deber legal exigible al sujeto”, el dolo se relaciona con “la voluntad del sujeto de causar dafio”;

Que, respecto a la culpabilidad en las personas juridicas, Moréon Urbina, sefiala que "Las
personas juridicas responderan por su capacidad de cometer infracciones partiendo de la
culpabilidad por defectos de organizacién. Aqui la falta de cuidado se evidencia por no haber
tomado las medidas necesarias para el correcto desarrollo de sus actividades de conformidad
con la normativa, las que hubiesen evitado la produccién de infracciones. Al -no adoptarlas, nos
encontramos en el supuesto de déficit organizacional que acarrea la comision de la infraccién y,
por ende, la imposicién de una sancién”;

Que, en el presente caso, nos encontramos frente a la presentacion de documentacién
presuntamente falsa por parte de la administrada, toda vez que, del correo electrénico remitido
por el laboratorio INTERLABS, se informé que el Test Report con cddigo N° M-2104-0041-001N
es presuntamente falso; cabe precisar que, el documento en mencidn es un requisito de
admisibilidad para la obtencion de la Autorizacién Sanitaria para la Importacion de Juguetes,
conforme a lo regulado en el articulo 19° del Reglamento de la Ley N° 28376, Ley que prohibe y
sanciona la fabricacién, importacién, distribucién y comercializacién de juguetes y utiles de
escritorios téxicos o peligrosos, en concordancia con el item 41 del TUPA del Ministerio de Salud;

Que, en ese orden de ideas, se evidencia que la administrada no realiz6 las verificaciones
correspondientes y razonables, ya que al ser un documento emitido por un tercero debié acreditar
su debida diligencia en realizar previamente a la presentacion la verificacion de los documentos
ante la Administracién para evitar acciones que acarrean infracciones administrativas; asimismo,
se ha constatado el quebrantamiento de la presuncién de veracidad del Test Report con codigo
N° M-2104-0041-001N, ya que luego de la verificacion de autenticidad realizada por parte de la
Autoridad Administrativa, se determind que el documento es presuntamente falso, de acuerdo a
la informacion recibida del laboratorio INTERLABS, el cual es un medio probateorio idoneo y
suficiente;

Que, se ha evidenciado que la DFIS efectud las acciones necesarias y suficientes para
determinar la falsedad del Test Report antes mencionado, al enviar un correo electronico
mediante el cual se consulté directamente al laboratorio respecto a la veracidad del documento
cuestionado; constituyendo la respuesta obtenida del laboratorio INTERLABS, medio probatorio
idoneo y suficiente para determinar la falsedad de los documentos presentados;

Que, la administrada sostuvo que para realizar el trdmite correspondiente, se contraté a la
sefiorita CARRILLO RUIZ SHIRLEY SADITH en calidad de tramitadora externa, quien segun
recomendaciones contaba con la experiencia necesaria en el tema; sin embargo, en el marco del
principio de buena fe y buena relacion comercial, no se realizé la debida verificacion del
documento emitido por un tercero, quebrantando asi la presuncién de veracidad del mismo, asi
como tampoco realizaron la debida diligencia para evitar acciones que pudieran acarrear
infracciones administrativas;

Que, es importante precisar que el numeral 4 del articulo 67° del TUO de la LPAG
establece el deber de los administrados, de comprobar previamente a la presentacién de un
documento la autenticidad de la documentacién sucedanea a presentar, exigencia que se
encuentra en concordancia con el principio de presuncién de veracidad regulado en el numeral
1.7 del articulo IV del titulo preliminar de la norma en mencién. Es decir, corresponde al
administrado comprobar la autenticidad de la documentacion vy de cualquier informacion antes de
ser presentada ante la entidad administrativa para cualguier procedimiento administrativo;

Que, de lo antes expuesto, se colige la existencia de un deber por parte de la administrada
de desarrollar un comportamiento en sentido positivo, que consiste en efectuar la verificacién de
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la documentacion que sustentd el acto administrativo que otorgé la Autorizacién Sanitaria para la
Importacidén de Juguetes mediante Resolucion Directoral N° 4513-2023/DCEA/DIGESA/SA, con
una debida diligencia; es decir, con un grado de cuidado o con una medida de precaucion mayor;

Que, a pesar de que se contraté a un tercero para el desarrollo del procedimiento
mencionado, era deber de la administrada realizar las acciones correspondientes para corroborar
si dicho Test Report fue emitido o no por el laboratorio. Este paso es esencial para asegurar la
validez y precision de la documentacion recibida, y su omisién indica una falta de rigor en el
proceso de verificacion y control de calidad;

Que, es oportuno sefialar que, la administrada tenia el deber de verificar toda la
documentaciéon antes de la presentacion ante fa Administracion Publica para evitar alguna
situacion que impida el incumplimiento de alguna norma sanitaria, para lo cual, tuvo la posibilidad
de comunicarse via correo electrénico con el laboratorio INTERLABS, a fin de verificar la
autenticidad del Test Report presentado; asimismo, al ser un procedimiento de evaluacion previa,
se presume la veracidad de la documentacion presentada, salvo prueba en contrario; siendo que,
para el caso en concreto se tiene suficientes medios probatorios para determinar que el Test
Report con cédigo M-2104-0041-001N _es presuntamente falso. En ese sentido, se ha podido
evidenciar que la administrada, no actud diligentemente ante la situaciéon de corroborar vy
asegurarse que toda la documentacién antes de presentarse, era veraz y contenia informacion
exacta;

Que, se determina la responsabilidad de la administrada, ya que se ha constatado que
empleo dicha documentacion presuntamente falsa para obtener la Autorizacién Sanitaria para la
lmportacron de Juguetes contenida en la Resolucion Directoral N° 4513-2023/DCEA/DIGESA/SA
de fecha 25 de ‘agosto de 2023; dado que, utilizé la plataforma de la Ventanilla Unica de Comercio
Exterlor — VUCE para presentar toda la documentacién correspondiente en cumplimiento de los
requ;snos exigidos del procedimiento administrativo item 41 del TUPA MINSA, donde la
administrada utiliza ‘un usuario y una contrasefia para realizar los tramites, por lo que,
corresponde imponer una sancion administrativa de multa de acuerdo a lo regulado en el numeral
34.1 del articulo 34° del TUO de la LPAG, para lo cual se desarrollara el quantum de la sancion
con los. criterios correspondlentes en los subsiguientes parrafos; : .

LRES'PEC:To AL ARGUMENTO 1) FORMULADO POR LA ADMINISTRADA
Que, el nﬂnweral 2 del articulo 257° del TUO de la LPAG, establece lo siguiente:
“‘An‘[bu/o 257.- Eximentes y atenuantes de responsabilidad por infracciones

(...) 2. Constituyen condiciones atenuantes de la responsabilidad por infracciones las siguientes:
" a) Si iniciado un procedimiento administrativo sancionador el infractor reconoce Ssu
responsabilidad de forma expresa y por escrito.
En los casos en que la sancién aplicable sea una multa esta se reduce hasta un monto no
menor de la mitad de su importe (...)"

Que, el tratadista Juan Carlos Mordn Urbina® refiere: “La aplicacién de este supuesto se
encuentra condicionado_al inicio_del procedimiento administrativo sancionador. La finalidad de
este supuesto es evitar el complejo transito del procedimiento administrativo sancionador y los
costos horas- hombre que conlleva determinar la existencia de la responsabllldad administrativa
del presunto infractor que se encuentra presto a admitir su responsabilidad.” (El subrayado es
nuestro); .

Que, respecto del reconocimiento de la responsabilidad por infracciéon administrativa
sefialado en el parrafo anterior, establece que, al realizarse un reconocimiento expreso de la
responsabilidad administrativa, el tope maximo de la atenuacion es del 50% del importe de la
multa. Sin embargo, es pertinente indicar que, la norma condiciona la aplicacion del atenuante,
en el marco de un Procedimiento Administrativo Sancionador, siendo este procedimiento una
Fiscalizacion Posterior, por tanto, no resulta aplicable la reduccion de la multa;

5 Morén Urbina, Juan (2019). Op. Cit.PP. 525
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Que, el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, sefiala que: “En caso de
comprobar fraude o falsedad en la declaracidn, informacién o en la documentacién presentada
por el administrado, la entidad considerara no satisfecha la exigencia respectiva para todos sus
efectos, procediendo a declarar la _nulidad del acto administrativo _sustentado en dicha
declaracion, informacion o documento; e imponer a _quien haya empleado esa declaracion,
informacién o documento una muilta en favor de la entidad de entre cinco (5) y diez (10) Unidades
Impositivas Tributarias vigentes a la fecha de pago (...)". (El subrayado es nuestro);

Que, de acuerdo a la norma es que se establece la aplicacién de la multa en un rango de
cinco (05) a diez (10) UIT, la cual se determina en funcién al principio de razonabilidad y criterios
de imposicién de multa. En consecuencia, no se puede aplicar el atenuante de responsabilidad
por infraccion administrativa puesto que el reconocimiento no se estd dando dentro de un
procedimiento administrativo sancionador, por consiguiente, corresponde imponer una sancion
administrativa de multa de acuerdo a lo regulado en el numeral 34.1 del articulo 34° del TUO de
la LPAG, para lo cual se desarrollara el quantum de la sancién con los criterios correspondientes
en los subsiguientes parrafos;

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

Que, para el presente caso, resulta imprescindible sefialar que se ha constado una
vulneracién al bien juridico de la fe publica, 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 la presuncion de veracidad respecto a la documentacion que fuera
presentada por la administrada como parte del tramite para la obtencion de la Autorizacion
Sanitaria;

Sobre la propuesta para la determinacion de sancion

Que, las sanciones administrativas pueden ser definidas como toda aquella imposicion de
una situacion gravosa o perjudicial para la administrada, 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 definicion:

«Por sancion entendemos aqui un mal infligido por la Administracién a un administrado
como consecuencia de una conducta ilegal. Este mal (fin aflictivo de la sancion) consistira
siempre en la privacion de un bien o de un derecho, imposicion de una obligacion de pago
de una multa (...)»;

Que, la aplicacion de la sancion se hara con estricto arreglo al numeral 34.3 del articulo
34° del TUO de la LPAG y al Principio de Razonabilidad del Procedimiento Administrativo,
regulado en el numeral 1.4 del Articulo IV, del Titulo Preliminar del sefialado dispositivo
normativo;

Principio de razonabilidad

Que, la propuesta de sancion a imponerse a la administrada 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) El beneficio ilicito resultante por la comisién de la infraccién, que en el presente
caso, de acuerdo a la busqueda efectuada de la informacién remitida por la SUNAT, se
obtuvo que la administrada ha realizado importaciones que involucran a la Autorizacién
Sanitaria contenida en la Resolucién Directoral N° 4513-2023/DCEA/DIGESA/SA, siendo
que, la administrada utilizé el titulo habilitante que fue otorgado con empleo de

6 GARCIA DE ENTERRIA, Eduardo y FERNANDEZ, Tomés-Ramén, Curso de Derecho Administrativo. Tomo |. Bogotd: Palestra, 2011, p. 1064,
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documentacién falsa, para realizar las importaciones de los productos que fueron
autorizados en acto administrativo invalido, obteniendo un beneficio ilicito, tal como se
advierte en el cuadro del Anexo | del presente documento.

En consecuencia, se evidencia que en el presente caso se ha configurado el criterio de
beneficio ilicito, lo cual debe ser analizado al momento de imponer la sancion;

b) La probabilidad de deteccion de la infraccién, en el presente caso, la comision de la
conducta infractora atribuida a la administrada fue detectada a raiz de la revisién de
expedientes y seleccidon de la documentacion que es objeto de fiscalizacion posterior,
realizada por el personal asignado a la fiscalizacion posterior de esta Administracion, por
lo que la probabilidad de deteccion es del 100%.

c) La gravedad del dafo_al _interés publico y/o bien juridico protegido, que en el
presente caso, se ha constado una vulneracion al bien juridico de la fe publica, en tanto
que, en atencién a los hechos materia del presente proceso, se ha acreditado el
guebramiento de la confianza publica puesta por parte de esta entidad en relacién a la
presuncién de veracidad respecto a la documentaciéon que fuera presentada por la
administrada como parte del tramite para la obtencién de la Autorizacidén Sanitaria.

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

e) La reiterancia, por la comisién de sucesivas infracciones, sin tener la condicion de
sancionado, que, en el presente caso, de la busqueda en los archivos del area de
fiscalizacién posterior, se ha determinado que no existe ningin proceso de nulidad de
oficio en tramite. La reincidencia, por la misma infraccién dentro del plazo de un (1)
afio desde que qued¢ firme la resoluciéon que sancioné la primera infraccién, que
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, que la administrada empled la documentacion presuntamente falsa para la
obtencién de la Autorizacion Sanitaria para la Importacién de Juguetes, por cuanto la
presentacion de la documentacion se realizo a través 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 que cuentan con un usuario y
con una contrasefia en su condicién de titulares, conforme a lo sefialado en el item 41
del TUPA del MINSA.

g) La existencia o no de la intencionalidad en la conducta del infractor, que en el
presente caso no se ha evidenciado la intencionalidad; no obstante, el accionar omisivo
por parte de la administrada, por no corroborar la informacién (Test Report) antes de la
presentacién ante la entidad administrativa o previo a su calificacién, no estableciendo
protocolos de seguridad para prever alguna situacion de incumplimiento normativo que
pueda acarrear alguna infraccién administrativa, lo que implica que actué con culpa, al
determinarse una imprudencia grave por parte de la administrada, en tanto que si pudo
emplear mecanismos destinados a vern‘lcar la informacion y/o documentacion que estaba
siendo presentada;

Que, el Tribunal Constitucional, en reiterada jurisprudencia, ha sefialado que, el principio
de razonabilidad sugiere una valoracion respecto del resultado del razonamiento del juzgador
expresado en su decision, mientras que el procedimiento para llegar a este resultado seria la
aplicacién del principio de proporcionalidad. (EXP. N° 2192-2004-AA /TC);

Principio de proporcionalidad '

Que, el maximo Tribunal ha establecido que el principio de proporcionalidad contiene tres
“sub principios”, en virtud de los cuales se deberd analizar: a) si la medida estatal que limita un
derecho fundamental es idénea para conseguir el fin constitucional que se pretende con tal
medida (examen de idoneidad); b) si la medida estatal es estrictamente necesaria (examen de
necesidad); y, c) si el grado de limitacién de un derecho fundamental por parte de la medida
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estatal es proporcional con el grado de realizacion del fin constitucional que esta persigue
(examen de proporcionalidad en sentido estricto);

a)

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 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 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 medio idéneo, mediante el cual se desincentiva un comportamiento
prohibido, consistente en el hecho de declarar informacion o documentacion falsa o
fraudulenta ante la Administracion Pudblica, 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 la responsabilidad
de la administrada; correspondiendo ante este hecho la aplicacion del rango de multa
propuesto, teniendo en cuenta que no es posible imponer una multa menor al rango
previamente establecido en el articulo 34° del TUO de la LPAG;

Examen de necesidad: En el presente caso, identificada la conducta infractora
imputada a la administrada, conforme a los actuados administrativos, se ha
evidenciado 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 la conducta sancionable no resulte mas ventajosa para el infractor que
cumplir las normas infringidas, resulta necesario considerar aqui una sancién de
caracter pecuniario, en atencion a lo establecido en el numeral 34.3 del articulo 34° del
TUO de la LPAG, conforme se ha sefialado la relevancia del derecho a la salud publica,
como bien estipula la Ley General de Salud, en su Titulo Preliminar, es condicion
indispensable del desarrollo humano y 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 regularla, vigilarla y promoverla”;

Examen de razonabilidad (proporcionalidad): Es el grado o magnitud de la medida
y ésta debe guardar una relaciéon equivalente — ventajas y desventajas — con el fin que
se procura alcanzar. En tal sentido, la proporcionalidad en sentido estricto o
ponderacién, consiste en una comparacion entre el grado de realizacion u optimizacion
del fin constitucional y la intensidad de intervencién estatal. Por lo que, en el presente
caso, la sancién a imponerse debe guardar proporcion con la finalidad de desincentivar
la conducta infractora, atendiendo a las particularidades del caso concreto, asi como
a las condiciones pertinentes del infractor. En el presente caso, se tiene que la
administrada si 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 si se encuentra acreditada como micro empresa, aspectos que se
deberan tener en cuenta al momento de resolver;

Que, en atencion a los argumentos expuestos en los considerandos anteriores, se advierte
que la presentacion de documentacién presuntamente falsa por parte de la administrada implica
la nulidad de la Resolucién Directoral N° 4513-2023/DCEA/DIGESA/SA, toda vez que se
configura las causales reguladas en:

1.

El numeral 1 del articulo 10° del TUO de la LPAG, ya que se incumplié un requisito
obligatorio para el otorgamiento de la Autorizacién Sanitaria, regulado en el articulo
19° del Reglamento de la Ley N° 28376, Ley que prohibe y sanciona la fabricacion,
importacion, distribucién y comercializacidén de juguetes y Utiles de escritorio téxicos o
peligrosos, aprobado por el Decreto Supremo N° 008-2007-SA y sus modificatorias;
con lo cual, se evidencia la contravencién a la norma reglamentaria en mencion.

7

Esta es una coplia auténtica imprimible de un documento electrénico archivade en el Ministerio de Salud, aplicando lo dispuesto por el
Art. 25 de D.S. 070-2013-PCM y la Tercera Disposicion Complementaria Final del D.S. 026-2016-PCM. Su autenticidad e integridad pueden
ser contrastadas a través de la siguiente direccién web: https:/isgd.minsa.gob.pe/validadorD: lfinicio/detalle.jsf e ing do la siguiente

clave: 0AIXVZE

https://apps.trabajo.gob.pe/consuitas-remype/app/index.html.

[=]
et
[=]

ar
TS S ET
:_: ¥ ‘.:
i

r.
2T

ny

v,
55
o



2. Elnumeral 2 del articulo 10° del TUO de la LPAG, ya que se incumpli6 el requisito de
validez del acto administrativo referido al contenido, establecido en el numeral 2 del
articulo 3° del TUO de la LPAGS, toda vez que se otorgd una Autorizacion Sanitaria
sustentada en la presentacion de documentacion presuntamente falsa, la cual no se
ajusta a lo dispuesto en el ordenamiento juridico.

Que, de acuerdo al numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, en concordancia
con el literal “g” del numeral 6.7 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacién Posterior de
los Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de Salud, corresponde a esta Direccion
General, declarar la nulidad de la Autorizacion Sanitaria para la Importaciéon de Juguetes, de
fecha 25 de agosto de 2023, contenida en el expediente N° 56400-2023-AlJU, siendo que esta
Direccién General considera que se le debe de imponer una multa a favor de la entidad de SEIS
(06) Unidades Impositivas Tributarias (UIT) vigentes a la fecha de pago; de acuerdo, a los
criterios que fueron analizados conforme a la aplicacion y ponderacion de los principios

administrativos de razonabilidad y proporcionalidad;

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

Que, mediante las indagaciones efectuadas a través de la Fiscalizacion Posterior, la DFIS
con fecha 15 de marzo de 2024, emitid el Informe N° 00666-2024/DFIS/DIGESA, constatando
que el Test Report con codigo N° M-2104-0041-001N es presuntamente falso, conforme a lo
desarrollado en el presente documento; cabe precisar que dicho Test Report fue empleado por
la administrada para obtener la Autorizacion Sanitaria para la Importacion de Juguetes a su favor,
contenida en la Resolucién Directoral N° 4513-2023/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 25 de agosto
de 2023;

: Que Corresponde comunicar a la Procuraduria Publica del Ministerio de Salud a fin de
valorar si la conducta de la administrada y los que resulten responsables, se adeclua a los
supuestos previstos en el Titulo XiI Delitos contra la Salud Publica del Cddigo Penal, y de
conformidad a lo establecido en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, alos Delitos
contra la Fe Publica, contenidos en el Titulo XIX del mismo cédigo; y, en consecuencia, ser
oomumoada al Ministerio PUblico para que interponga las acciones penales correspondientes, en
tanto, la administrada presentd documentacién presuntamente falsa en el procedimiento
administrativo de Autorizacién Sanitaria para la Importacion de Juguetes, a traveés de la VUCE -
SUCE N® 2023434873,

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

Que, de conformidad a lo establecido en la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobada por el Decreto Legislativo N° 1161; Reglamento Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud, aprobado por el Decreto Supremo 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 la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS;

SE RESUELVE:

_ Articulo Primero. — DECLARAR la NULIDAD DE OFICIO del acto administrativo
contenido en la Autorizaciéon Sanitaria para la Importacion de Juguetes, expedida mediante la
Resolucion Directoral N° 4513-2023/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 25 de agosto de 2023,
contenida en el expediente N° 56400-2023-AlJU, otorgado a la administrada GRUPO PRO
BUSINESS S.A.C. identificada con RUC. N° 20603287721, toda vez que el referido acto

& “Articulo 3°.- Requisitos de validez de los actos administrativos
Son requisitos de validez de los actos administrativos:
(...)2" Objeto o contenido. - Los actos administrativos deben expresar su respectivo objeto de tal modo que pueda determinarse inequivocamente
sus efectos juridicos. Su contenido se ajustard a lo dxspuesto en el ordenamiento juridico, debiendo ser licite, preciso, posible fisica y juridicamente,
y comprender las cuestiones surgidas de la motivacion.”
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contraviene el ordenamiento juridico y atenta contra el interés ptblico, configurando el supuesto
de nulidad previsto en el articulo 10° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS,
declarandose agotada la via administrativa.

Articulo Segundo. - SANCIONAR, a la administrada GRUPO PRO BUSINESS S.A.C.
identificada con RUC. N° 20603287721, con una multa de SEIS (06) UNIDADES IMPOSITIVAS
TRIBUTARIAS (UIT) vigentes a la fecha de pago; de conformidad con el numeral 34.3 del articulo
34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General,
aprobado mediante el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS; pudiendo la administrada ejercer su
derecho de presentar el recurso administrativo correspondiente en el presente extremo.

Articulo Tercero. - COMUNICAR a la Direccion de Fiscalizacion y Sancién el presente
acto, a fin de poner en conocimiento la declaracion de nulidad del acto administrativo e imposicion
de sancion a la Central de Riesgo Administrativo a cargo de la Presidencia del Consejo de
Ministros, de acuerdo con el numeral 34.4 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley
N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado por Decreto Supremo N° 004-
2019-JUS, declarandose agotada la via administrativa.

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

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

Articulo Sexto. - NOTIFICAR a la administrada, GRUPO PRO BUSINESS S.A.C,, el
presente acto, para su conocimiento y tramite de ley correspondiente, a su domicilio sefialado en
su escrito presentado el 10 de abril de 2024, con Extensién N° 20572-2024-FP-001, sito en: Calle
Alberto Barton Nro. 527 Urb. Santa Catalina distrito de La Victoria, provincia y departamento de
Limay a la direccién electrénica: Dcastillo@probusiness.pe, declarados dentro del procedimiento
del presente acto para conocimiento y tramite de ley correspondiente.

Registrese y Notifiquese.

HECTOR DANILO VILLAVICENCIO MUNOZ
DIRECTOR GENERAL
DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Ministerio de Salud
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