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Jesus Maria, 14 de Marzo del 2025
RESOLUCION DIRECTORAL N° D000081-2025—DIGESA-MINSA

VISTO, el expediente nimero 83744-2024-FP, de BISTOYS E.L.R.L., y el Informe N°D000147-
2025-DIGESA-AJAI-MINSA, del Area de Asesorfa Juridica y Asuntos Internacionales de la
Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, v;

CONSIDERANDO

Que, el articulo 128° de la Ley General de Salud, Ley N° 26842, sefiala que: “La Autoridad de
Salud estd facultada a disponer acciones de orientacion y educacion, practicar inspecciones
en cualquier bien mueble e inmueble, tomar muestras y proceder a las pruebas
correspondientes, recabar informacién y realizar las demds 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 drgano 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 bioldgicos externos a la persona y fiscalizacién en materia de salud ambiental”:

Que, con fecha 28 de marzo de 2023, la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones (en
adelante, DCEA), perteneciente a la Direccidn General de Salud Ambiental e Inocuidad
Alimentaria (en adelante, DIGESA), otorg6 a BISTOYS E.L.R.L. (en adelante, la administrada),
identificada con RUC N° 20608289349, con domicilio en Jr. Andahuaylas N° 956, Int. 417
(Galeria Mina de Oro |}, distrito, provincia y departamento de Lima, la Autorizacidn Sanitaria
para la Importacién de Juguetes, mediante la Resolucién Directoral N° 01665-
2023/DCEA/DIGESA/SA, solicitada a través del Expediente N° 14869-2023-AlJU, de acuerdo a
lo establecido en el procedimiento N° 41 del Texto Unico de Procedimientos Administrativos
del Ministerio de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2016-SA (en adelante,
el TUPA del MINSA). Cabe precisar que la referida resolucién directoral fue debidamente
notificada con fecha 29 de marzo de 2023, a través de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior
{en adelante, la VUCE);

Que, con fecha 11 de octubre de 2023, el Area de Fiscalizacién Posterior de la
Direccion de Fiscalizacion y Sancién (en adelante, la DFIS), se comunicé mediante correo
v , electronico institucional (dfis@minsa.gob.pe), con los laboratorios Shantou Perfect Testing
Frmado dgtelmente so Technology Group Co. Ltd. (en adelante, el laboratorio SPG); Bureau Veritas Shenzhen Co.,
imPOREETY  Ltd., Dongguan Branch (en adelante, el laboratorio Bureau Veritas Shenzhen); y, Bureau
Fecha 4032025 1227420500 Veritas Consumer Products Services (Guangzhou) Co., Ltd (en adelante, el laboratorio

Bureau Veritas Guangzhou), a fin de verificar, entre otros, la veracidad y autenticidad de los

o Test Reports N° SPF22031995, N° (8817)163-0182 y N° (9321)293-0281, respectivamente;
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Que, con fecha 11 de octubre de 2023, la DFIS recibid respuesta por parte del personal del
laboratorio SPG, desde su correo institucional (SPG@SPG.NET.CN), mediante el cual indicé
que el Test Report N° SPF22031995, es falso; '

Que, con fecha 12 de octubre de 2023, la DFIS recibid respuesta por parte del personal del
laboratorio Bureau Veritas Shenzhen, desde su correo institucional
(CPSAnalytical DG@bureauveritas.com), mediante el cual indicé que el Test Report N°
(8817)163-0182, no coincide con sus registros y, por tanto, se considera invalido;

Que, con fecha 12 de octubre de 2023, la DFIS recibid respuesta por parte del personal del
laboratorio Bureau  Veritas  Guangzhou, desde su correo institucional
(parker.xu@bureauveritas.com), mediante el cual indicd que el Test Report N° {9321)293-
0281, es inconsistente con el contenido de su informe;

Que, con fecha 18 de octubre de 2023, la DFIS emitid el Informe N° 03490-2023/DFIS/DIGESA,
mediante el cual recomendd que la Direccidn General de la DIGESA, inicie el procedimieno de
Nulidad de Oficio de la Autorizacion Sanitaria para la Importacidon de Juguetes, emitida
medtante Ia Reso!ucxon Directoral N° 01665-2023/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 28 de marzo de
2023;y, la imposicion de |a multa correspondiente. Cabe sefialar que el referido informe, fue
derivado a través del Proveido N° 000277-2023/DFIS/DIGESA, de la misma fecha, 18 de
o’ctubre de 2023;

Que, con fecha 09 de nov:embre de 2023, la Direccién General de la DIGESA, notifico
debidamente ala admlmstrada el Oﬁcno N°511- 2023/DG/D!GESA de fecha 07 de noviembre
de 2023, con el cual se trasladé el Informe N° 03490-2023/DFIS/DIGESA, por el cual se
comunicé el inicio del procedimiento de Nulidad de Oficio y se le otorgd el plazo de diez (10)
dlas hablles a fm de que presente sus descargos

Que, habiendo vencido el plazo otorgado para que la administrada formule sus descargos
contra el Informe N° 03490-2023/DFIS/DIGESA, estos no han sido presentados;

ANALISIS
DEL@RINCIP_IO DE PRIVILEGIO DE CONTROLES POSTERIORES

Que de acuerdo al Prmcupuo de privilegio de controles posteriores, contemdo en el numeral
1.16 del articulo IV del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrativo General (en adelante, TUO de la LPAG), aprobado mediante
Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, la Administracion tiene la facultad de revisar sus propios
actos administrativos en thud del control posterior, a fin de evidenciar su Legalidad y, de ser
el caso, dejarlos sm efecto, siempre y cuando se verifique que dichos actos resultaron
alterados por vicio alguno en sus elementos conformantes y coexistan Vulnerando el orden
JUI’IdICO atentando contra derechos colectlvos (contrarios al interés pubhco) 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 admlmstratlvas 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;
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Que, en ese sentido, conforme a lo sefialado en el parrafo precedente, [a Administracidn se
" encuentra facultada para realizar la fiscalizacidn posterior a los actos administrativos que
emite, de conformidad con 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 sustentard en la aplicacion de la
fiscalizacion posterior; reservdandose 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”;

Que, asimismo, cabe mencionar que, como sostiene Mordén 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, facilitdndonos para ello, las autorizaciones, licencias o permisos previos. Esto no
significa que el Estado renuncia a su funcidn fiscalizadora, sino que esta se acomodard al
momento posterior de la accidn privada, de modo que multas elevadas, sanciones penales y
drganos de control eficaces se constituirdn en elementos disugsorios que inhiban la falsedad” :*

DE LA NORMATIVA VIGENTE RELACIONADA A LA FISCALIZACION POSTERIOR

Que, el numeral 34.1 del articulo 34° del TUO de la LPAG, sefiala que: “Por la fiscalizacién
posterior, la entidad ante la que es realizado un procedimiento de aprobacion automdtica,
evaluacidn previa o haya recibido la documentacion a que se refiere el articulo 49°; queda
obligada a verificar de oficio mediante el sistema del muestreo, la autenticidad de las
declaraciones, de los documentos, de las informaciones y de las traducciones proporcionadas
por el administrado”;

Que, asimismo, el numeral 34.3 del mismo apartado legal sefiala que: “En caso de
comprobarse fraude o falsedad en la documentacidn presentada por el administrado, la
entidad considerard no satisfecha la exigencia respectiva para todos sus efectos, procediendo
a declarar la nulidad del acto administrativo sustentado en dicha declaracidn, informacién o
documento; e imponer a quien haya empleado esa declaracién, informacién o documento una
multa en favor de la entidad de entre cinco (5) y diez (10) Unidades Impositivas Tributarias
vigentes a la fecha de pago; y, ademds, si la conducta se adecua a los supuestos previstos en
el Titulo XIX Delitos contra la Fe Publica del Cédigo Penal, ésta deberd ser comunicada al
Ministerio Publico para que interponga la accidén penal correspondiente”;

Que, al respecto, cabe 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 fiscalizacidn posterior de los derechos otorgados, y de ser el caso establecer las acciones
correctivas establecidas por la normatividad vigente”;

Que, por su parte, el literal “d” del numeral 6.6 de la Directiva Administrativa N° 252-
MINSA/2018/0GPPM, “Directiva Administrativa para la Fiscalizacidn 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

' Morén Urbina, Juan Carlos (2019). Comentarios a la Ley del Procedimiento Administrativo General Texto Umco
Ordenado de la Ley N° 27444, pp. 138 y 139.
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06 de septiembre de 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 jerdrquico de la autoridad administrativa
que declaré el acto administrativo pasible de nulidad, mediante resolucién administrativa
motivada declara la nulidad del acto administrativo e impone una muita equivalente de cinco
adiez UIT(...)";

Que, en ese sentido, 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 a su cargo, deben
elaborar un informe, el cual debe ser remitido a la Direccion General de la DIGESA,
conjuntamente con el expediente objeto de fiscalizacion;

SOBRE LA NULIDAD DE OFICIO CONFORME AL TUO DE LA LPAG

Que, el articulo 9° del TUO de la LPAG regula la presuncién de validez de los actos
admmlstratlvos conforme al cual todo acto se considera vélido, en tanto que su nulidad no
sea expresamente dec|arada en sede administrativa mediante los mecanismos que la ley
Establece

Que, Mordén Urbma expresa que “Cuando queda perfeccionado el acto administrativo, por
haber concurrlc/o 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 sequir algun
proceso confirmatorio, consultivo o declarativo en e/ mismo sent/do aun cuando alguien
pu5/era en duda o pretend/era su mva//a’ez" 2

Que adzcmnalmente el articulo 10° del C|tado texto legal reﬂere que son vvcuos del acto
admmnstratwo que causan su nU“ddd Ios sqgwentes

“( Jo
o 1. La contravenciéna la Constitucidn, a las /eyes o'a las normas reglamentarias.
2. El defecto o0 la_omisién de alquno de sus requisitos de validez, salvo que se
" presente alguno de /os supuestos de conservacion del acto a que se refiere el
-articulo 14°. ;
3. Los actos expresos o los que resu/ten como consecuencia de la aprobaC/on
automética 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 /os
requisitos, documentacion o tramites esenciales para su adquisicion.
4. Los actos administrativos que sean constitutivos de mfra(:(:/on pena/ o} que se

-d/cten como consecuencia de /a misma”

Que, por ello, la nulidad a'dministrativa?‘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 cése de sus efectos y ser
considerada como nunca emitida, inclusive con efecto retroactivo;

Que, los numerales 213.1y 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 /a nulidad
de los actos admm/strat/vos aun cuando hayan quedado firmes, siempre que agravien el

2 Morén Urbina, Juan Carlos. Op. c/t.,(p‘,_'258.
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interés publico o lesionen derechos fundamentales. 213.2 La Nulidad de Oficio solo puede ser
" declarada por el funcionario jerdrquico superior al que expidid el acto que se invalida. Si se
tratara de un acto emitido por una autoridad que no estd sometida a subordinacidn
jerdrquica, la nulidad es declarada por resolucion del mismo funcionario. Ademds 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 sélo puede ser objeto de reconsideracion.
Cuando no sea posible pronunciarse sobre el fondo del asunto, se dispone la reposicién del
procedimiento al momento en que el vicio se produjo”;

Que, de acuerdo a lo establecido en los numerales 213.1 y 213.2 del articulo 213° del
precitado marco normativo, la Nulidad de Oficio del acto administrativo puede ser declarada
por cualquiera de las causales estipuladas en el articulo 10° del mismo cuerpo normativo, 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
jerdrquico superior al que expidid el acto que se invalidara;

Que, en ese sentido, la nulidad puede ser planteada por los administrados a través de los
recursos administrativos o ser declarada de oficio por la autoridad administrativa, de
conformidad con el numeral 11.2 del articulo 11° del TUO de la LPAG, serd 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 subordinacion jerarquica;

DEL PLAZO PARA DECLARAR LA NULIDAD DE OFICIO

Que, de acuerdo a 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 {02) afios, contados a partir de la fecha en que hayan quedado consentidos:

Que, atendiendo a que el acto administrativo de la Autorizacidn Sanitaria quedd consentido
a los 15 dias habiles, desde la fecha en que fue notificado, siendo que fue notificado el 29 de
marzo de 2023, desde el 21 de abril de 2023 inici6 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 DE JUGUETES

Que, numeral 12.1 del articulo 12° del TUO de la LPAG, sefiala que: “la declaracién de nulidad
tendrd 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 otorgd
la Autorizacién Sanitaria para la Importacidn de Juguetes, tiene efecto retroactivo a la fecha
de emision del acto, es decir, al 28 de marzo de 2023;

Que, conforme lo prevé el inciso d) del numeral 228.2 del articulo 228° del mismo cuerpo
normativo, 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 al Informe N° 03490-2023/DFIS/DIGESA, de fecha 18 de octubre de 2023, la
DFIS ha verificado que los documentos presentados por la administrada en su solicitud de
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Autorizacion Sanitaria para la Importacién de Juguetes, son considerados presuntamente
falsos. Por ello, la Resolucidn Directoral N° 01665-2023/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 11 de octubre de 2023, la DFIS recibié respuesta por
parte del laboratorio SPG, desde su correo institucional (SPG@SPG.NET.CN}, mediante el cual
indicé lo siguiente: “(...) The report (SPF22031995) is false {...)"; lo que traducido al espafiol
quiere decir: “(...) El informe (SPF22031995) es falso {...)";

Que, se puede verificar que con fecha 12 de octubre de 2023, la DFIS recibié respuesta por
parte del laboratorio Bureau Veritas Shenzhen, desde su correo institucional
(CPSAnalytical. DG@bureauveritas.com), mediante el cual indicé lo siguiente: “(...) Please note
the provided test report# 88171630182 was NOT match with our record and consider as
invalid (...)"; lo que traducido al espafiol quiere decir: “(...} Tenga en cuenta que el informe
proporcionado N.© 88171630182 NO coincide con nuestro registro y se considera no vdlido”;

Que, se puede verificar que con fecha 12 de octubre de 2023, la DFIS recibi6 respuesta por
parte del Iaboratorlo, Bureau Veritas Guangzhou, desde su correo institucional
(parker xu@bureauveﬁtéS.com), mediante el cual indicé lo siguiente: “(...) Upon examination,
the attached report (report no. 93212930281) is inconsistent with the contents of our report.
Thanks (...)", 1o que traducido al espafiol quiere decir: “(...) Tras su examen, el informe adjunto
([nforme Ne 932’129302,81) no coincide con el contenido de nuestro informe. Gracias ()

Que, de'la compulsac&on de los documentos dec[arados por la administrada (Test Reports N°
SPF22031995, N° (8817)163 0182 y N° (9321)293-0281), con la informacién proporcionada
por los Iaboraton ios SPG, Bureau Veritas Shenzhen y Bureau Veritas Guangzhou se estarla
comprobando que estos son presuntamente falsos :

Que, mediante ef lnf0|me N° 03490 2023/DFIS/DIGESA la DFIS, recomendo que la Direccion
Geneéral dela DIGESA, inicie el procedxmlento de Nulidad de Oficio de la Autorizacion Samtarla
otorgada mediante Resolucién Directoral N° 01665- 2023/DCEA/DIGESA/SA as;mlsmo en
dicho informe determina que la propuesta de multa debe considerar una multa entre cinco
(5) y diez (10) UIT, en tanto que permitira cumplir con la finalidad de desincentivar el
C’QmpOrtamiento prohibido plasmado en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG;

ANALISIS DEL CASO EN CUESTION -
Del derécho de defensa ;del'la adm“inistrada

Que, en el presente caso, de la plataforma denominada “Consulta del Registro Nacional de
Juguetes y/o Utiles de Escrltor:o a la cual se puede acceder desde la pagina de DIGESA®y
dec!arado enla solimtud de Ventamlla Unica de Comerc;o Exterior = SUCE N° 2023134336 se
observa quela admlmstrada sefialé domlcmo legal en Ir. Andahuaylas N° 956, Int. 417 (Ga!erla
Mina de Oro 1), distrito, provincia y departamento de Lima;

Que la Dlrecuon General de la DIGESA emitlo el Of!CIO N°® 511 2023/DG/DIGESA, el cual fue
debldamente notificado con fecha 09 de noviembre de 2023, a su domicilio legal declarado
a efectos de que presente los descargos y/o alegauones que estime pertinente, conforme a
lo estnpulado en el tercer parrafo del numeral 213.2 del articulo 213 del TUO de la LPAG en
COﬂCOI’ddhCla con'el hteral a) dei numeral 6.7 de la Directiva Admmlstratlva enel p!azo de

3 En:_digesa‘minsa.gqb.pe{Expedientes/ConsultaRegistroJuguetesLima.aspx.
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diez (10) dias habiles, a fin de garantizar su derecho de defensa respecto al procedimiento de
" Nulidad de Oficio;

Que, a la fecha, la administrada no ha presentado descargos. En tal sentido, corresponde
proseguir con el presente procedimiento administrativo de Nulidad de Oficio, a fin de evaluar
la nulidad del acto administrativo;

Respecto al 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 512 del TUO de la LPAG, respecto a la Presuncién de
veracidad, sefiala lo siguiente:

“51.1 Todas las declaraciones juradas, los documentos suceddneos presentados y la
informacidn incluida en los escritos y formularios que presenten los administrados para
la realizacién 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 presentacién las verificaciones
correspondientes y razonables” (el resaltado es nuestro);

Que, Rojas Leo, citado por Santy Cabrera, sefiala: “En ese sentido, la presuncidn de veracidad
establece el nivel de confianza que la Administracion 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, el Principio de presuncién 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 de evaluacion previa para el otorgamiento de la Autorizacién
Sanitaria, la documentacién presentada por los administrados es considerada como cierta.
No obstante, la Administracion puede realizar una verificacién posterior a la emisién de la
Autorizacién Sanitaria y corroborar si la presentacién de documentacion es falsa o contiene
informacidn inexacta, a fin de asegurar que no se transgreda la norma;

Que, se ha podido evidenciar y demostrar el quebrantamiento de la presuncién de veracidad
de los documentos presentados por la administrada (Test Reports N° SPF22031995, N°
(8817)163-0182 y N° (9321)293-0281), a través de los medios probatorios evaluados que
obran en el expediente administrativo, tales como los correos electrénicos enviados entre la
DFIS y los laboratorios SPG, Bureau Veritas Shenzhen y Bureau Veritas Guangzhou,
quedando en evidencia que los Test Reports presentados por la administrada resultan ser

4 Santy Cabrera, Luiggi (2018). Criterio Jurisprudencial del principio de presuncién de veracidad en las contrataciones
del Estado, p. 279.
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presuntamente falsos, siendo que los mismos fueron utilizados por la administrada bajo una
presuncion de veracidad para obtener una Autorizacion Sanitaria a su favor;

Sobre el 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 a dicho principio, sefialando que “el principio de
culpabilidad exige que la accion u omisidn sea atribuible al sujeto infractor a titulo de dolo o
culpa, esto es, la necesidad de establecer la responsabilidad subjetiva del autor” (resaltado
agregado); siguiendo la citada linea doctrinaria, el analisis de la culpabilidad en la
determinacién de la responsabilidad del administrado se hace indispensable, pues “el solo
hecho de cometer la conducta infractora no hace merecedor al sujeto de una sancion, sino que
se requiere la presencia de dolo o culpa como elemento configurador de la infraccion”;

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

Que respecto a Ia culpabmdad en las personas juridicas, Morén Urbina, sefiala que: "Las
personas jund/cas responderan por su capacidad de cometer mfracaones part/endo de la
culpabilidad por defectos de organizacion. Aqui la falta de cuidado se evidencia por no haber
tomado las medidas necesarias para el correcto desarrollo de sus actividades de conform/dad
con la hormativa, las que hubiesen ewtado la produccxon de infracciones. Al no adoptar/as
hos  encontramos en el supuesto de deﬁc:t organrzacrona/ que acarrea la com/SIOn de /a
/nfracaon v, por ende lai /mpostaon de una sancton” ;° '

Que en el presente caso, nos encontramos frente a la presentauon de documentacion
presuntamente falsa por parte de la admmlstrada toda vez que, de los correos electrénicos
remitidos por los laboratorios SPG, Bureau Veritas Shenzhen y Bureau Veritas Guangzhou,
se informo que los Test Reports N° SPF22031995, N° (8817)163-0182 y N° (9321)293-0281,
no son autentlcos y no coinciden con sus registros. Cabe precisar que los documentos en
mencion son requisito de admisibilidad para la obtencién de la Autorizacién Sanitaria parala
Importac;on 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 vy
comeraa!lzauon de juguetesy utlles de escritorios toxicos o peligrosos, en concordancia con
lo’ dlspuesto para ei procedlmlento administrativo 41 del TUPA del MINSA;

O;'ué" se‘e\‘/idencia que Ié’administrada no realizé las verificaciones correspondientes y
razonables ya que al ser documentos emitidos por un tercero, debi¢ acreditar su debida
dlllgenua en reahzar prevaamente ala presentac:on la verrf;cacmn de los documentos ante la
Administracién para evitar acc;ones que acarreen una vulneracién al ordenamiento Jur|d|co
asimismo, se ha constatado el quebrantamiento de la presuncién de veracidad de los Test
Reports N° SPF22031995, N° (8817)163-0182 y N° (9321)293-0281, ya que luego de la
verificacion de autenticidad realizada por parte de la Autoridad Admlmstrattva se determino
que Ios documentos son presuntamente falsos, de acuerdo ala mformamon recublda por parte

5»Mo,r<_§r.1 Urbina, Juan Carlos. Op. cit., p. 2}50.»
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de los laboratorios SPG, Bureau Veritas Shenzhen y Bureau Veritas Guangzhou, los cuales
son medios probatorios idéneos y suficientes;

Que, en consecuencia, se determina la responsabilidad de la administrada, ya que se ha
constatado _que empled dicha documentacién presuntamente falsa para obtener la
Autorizacidn Sanitaria para la Importacién de Juguetes, contenida en la Resolucidn Directoral
N° 01665-2023/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 28 de marzo de 2023, toda vez que utilizé la
plataforma VUCE para presentar toda la documentacién correspondiente, en cumplimiento
de los requisitos exigidos para el procedimiento administrativo 41 del TUPA del MINSA, donde
la administrada utiliza un usuario y una contrasefia para realizar los tramites; por lo que,
corresponde imponer una sancién 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 multa con los criterios correspondientes en los subsiguientes parrafos;

Que, se ha evidenciado que |la DFIS efectud las acciones necesarias y suficientes para
determinar la falsedad de los Test Reports mencionados, al enviar correos electrénicos
mediante los cuales se consulté directamente a los laboratorios respecto a la veracidad de
dichos documentos, constituyendo la respuesta obtenida de los laboratorios SPG, Bureau
Veritas Shenzhen y Bureau Veritas Guangzhou, medios probatorios idéneos y suficientes
para determinar la presunta falsedad de los documentos presentados;

Respecto al Test Report (Informe de Ensayo)

Que, de conformidad a lo establecido en el articulo 4° del Decreto Supremo N° 008-2007-SA,
Reglamento de la Ley N2 28376, Ley que prohibe y sanciona la fabricacién, importacion,
distribucion y comercializacién de juguetes y Gtiles de escritorio téxicos o peligrosos, en
adelante el Reglamento, establece que el Informe de Ensayo es el: “Documento que contiene
los resultados 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, establece que, entre los requisitos para la Autorizacidn
Sanitaria de fabricacion de juguetes y Utiles de escritorio, se deberé presentar ante la DIGESA:

o Original o copia legalizada del Certificado o Informe de Ensayo de Composicién
correspondiente con traduccién 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 direccién del que solicita el ensayo;

- ldentificacidn del método realizado;

- Descripcién, estado, e identificacién sin ambigiiedades del objeto u objetos
sometidos a ensayo;

- Fecha de recepcién de muestras a ensayar;

- Resultados del Ensayo con sus unidades de medida;

- Firma del profesional que ha realizado el Ensayo;

- Declaracion de que los resultados se refieren sélo al objeto(s) ensayados;

- Condiciones ambientales que puedan influir en los resultados;

Esta es una copia auténtica imprimible de un documento electrénico archivado en el Ministerio de Salud, aplicando lo dispuesto por el E]rh.
Art. 25 de D.5.070-2013-PCMy |a Tercera Disposicién Complementaria Final del D.S. 026-2016- PCM Su autentladad e mtegndad pueden
ser contrastadas a través de la slgunente direccién web: https:/isgd.minsa.gob.pelvalidadorD Idetalle.jsf e ing jo la sigui x: ,
clave: JRDLUTI : A‘A\z‘%
e

-n."i



- Copia simple del rotulado y etiquetado del producto a importar, la misma que
debera contener el nimero de Registro de importador;
- Constancia de pago por derecho de tramite;

Que, el articulo 21° del Reglamento en mencidon, sefialé 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 aqutoridad competente-DIGESA, laboratorio acreditado en el pais donde se
realizé el ensayo, o laboratorio del fabricante, tomardn 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_acreditacion 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 fiscalizacién posterior.
Es responsabilidad del fabricante nacional o extranjero contar con los certificados o informes
de ensayo de los juguetes o ttiles 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 certlf/cados o informes de ensayo, éste debera realizar los andlisis que
correspondan" (Subrayado nuestro)

Que, por lo tanto, los Test Reports presentados por la administrada, fueron evaluados de
conformldad con lo establecido en’la normatuvndad vigente; v, 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 sefiala: “En fa tram/taaon del procedimiento administrativo, se presume
que los’ documentos y dec/aramones formu/ados por los administrados en la forma prescr/ta
por esta Ley, responden ala verdad de /os hechos que e//os af/rman Esta presunc:on admlte
prueba en contrarlo

Que la Admmtstramon tiene la potestad de realizar los controles posterlores a la
documentacron presentada por los administrados, de conformidad con lo regulado en el
numeral 1.16 del artlculo IV del Titulo Preliminar del TUO de la LPAG, que determina que, bajo
el prmc:plo de pnwlegio de controles posterlores Ios procedimientos admmustratlvos se
qujetan a Ia ﬂscallzaaon postenor

DE LOS CR}ITERIVOS PAR‘A‘ LADETERMINACI()N ADMINISTRATIVA DE LA MULTA

Sobre el bien Juridico Protegido

Que para el presente. caso se ha constatado una vulneracidn al bien juridico dela fe publica,
en tanto que, en atencién a los hechos materia del presente proceso, se ha acredltado el
quebrantamlento de la conﬂanza pubhca puesta por parte de esta entidad, en relacion a la
presuncion de veracidad respecto a la. documentacién ‘que fuera presentada por .Ia
admlmstrada como parte del tramite para la obtencién de la Autorizacién Sanitaria;

Sobre la propuesta parala determina;cién de multa

Que Ias sanciones admmistrat:vas pueden ser definidas como toda aque%la 1mposmon de una
5|tuacuon gravosa o perjudicial para la administrada, generada como consecuencia de la
contravenc:on al ordenamiento juridico. Las multas son dictadas en el curso de un
procedtm:ento administrativo y con una finalidad principalmente de caracter represor. Al
respecto, Garcja de Enterria esboza la siguiente definicién:
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“Por sancion entendemos aqui un mal infligido por la Administracidn
a un administrado como consecuencia de una conducta ilegal. Este
mal (fin aflictivo de la sancidn) consistird siempre en la privacion de
un bien o de un derecho, imposicién de una obligacién de pago de
una multa (...)";8

Que, la aplicacién de la multa 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 IV del Titulo Preliminar del sefialado dispositivo normativo;

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

a)

b)

d)

f)

El beneficio ilicito resultante por la_comisién de la_infraccidn, que en el
presente caso no se ha evidenciado;

La probabilidad de deteccidn de la infraccién, que, en el presente caso, la
comision de la conducta infractora atribuida a la administrada fue detectada a
raiz de la revision de expedientes y seleccién de la documentaciéon que es
objeto de fiscalizacion posterior por el personal asignado a la fiscalizacion
posterior de la DFIS; por lo que la probabilidad de deteccién es del 100 %;

La gravedad del daiio al interés ptiblico y/o bien juridico protegido, que, en el
presente caso, se ha constatado una vulneracién al bien juridico de la fe
publica, en tanto que, en atencidn a los hechos materia del presente proceso,
se ha acreditado el quebramiento de la confianza publica puesta por parte de
esta entidad en relacién a la presuncién de veracidad respecto a la
documentacién que fuera presentada por la administrada como parte del
trdmite para la obtencidn de la Autorizacidn Sanitaria;

El perjuicio econdmico causado, que en el presente caso no se ha evidenciado;

La reincidencia, por la comision de la misma infraccién dentro del plazo de un

(1) afio desde que quedd firme la resolucion que sanciond la primera
infraccion, que, en el presente caso, se tomd conocimiento de que, mediante
Resolucion Directoral N° 302-2023-DIGESA-SA, de fecha 22 de diciembre de
2023 (Expediente 15598-2023-FP), se declard la Nulidad del acto administrativo
contenido en la Resolucién Directoral N° 6100-2022/DCEA/DIGESA/SA, de
fecha 15 de septiembre de 2022, mediante la cual se otorgé a la administrada,
la Autorizacién Sanitaria para la Importacién de Juguetes y/o Utiles de
Escritorio, toda vez que declaré documentacion considerada presuntamente
falsa;

Las circunstancias de la comision de la infraccidn, que, en el presente caso, se
ha evidenciado que la administrada empled la documentacién falsa para la
obtencién de la Autorizacion Sanitaria para la Importacién de Juguetes, por
cuanto la presentacion de la documentacion se realizé a través de la VUCE,
plataforma utilizada para los trdmites ante la DIGESA de manera exclusiva; y,

Garua de Enterrfa, Eduardo y Fernandez, Toméas-Ramén. Curso de Derecho Administrativo. Tomo |: Bogota: Palestra 2011,

p. 1064,
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ademds, Unicamente es usada por los administradas que cuentan con un
usuario y con una contrasefia en su condicidn de titulares, conforme a lo
sefialado para el procedimiento administrativo 41 del TUPA del MINSA;

g) Laexistencia o no de la intencionalidad en la conducta del infractor, que en el
presente caso, se ha evidenciado el accionar omisivo por parte de la
administrada, por no corroborar la informacidén (Test Reports) antes de la
presentacion 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 vulneraciéon al
ordenamiento juridico, lo que implica que actud con culpa, al determinarse una
imprudencia grave por parte de la administrada, en tanto que si pudo emplear
mecanismos destinados a verificar la informacidén y/o documentacion que
estaba siendo presentada;

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

Que, el méximo Tribunal ha establecido que el principio de proporcionalidad contiene tres
“sub principios”, en virtud de los cuales se deberd analizar: a) sila medida estatal que limita
un derecho fundamental es idénea para conseguir el fin constitucional que se pretende con
tal medida (examen de ié/qheid‘a'd); 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 estatal es proporcional con el grado de realizacion del fin constitucional que estd
persigue (examen de proporczona//dad en sentido estr/cto) confdrme al Siguiente desarroHo:

1. Examen deidoneidad: La medida debe ser un medio juridico idéneo y cohérente
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 intervencién legislativa y el fin
propuesto por el legislador. Conforme a lo conceptualizado anteriormente y en
nuestro contexto en andlisis, la multa sefialada en el numeral 34.3 del articulo 34
del TUO de la LPAG establece una multa de entre cinco (05) y diez (10) Unidades
impositivas Tributarias (UIT) como el medio idoneo, mediante el cual se
desincentiva un comportamiento prohibido, consistente en el hecho de declarar
informacion o documentacion presuntamente falsa o fraudulenta ante la
.Administracién-Publica, al amparo de procedimientos de aprobacion automatica y
de evaluacidn previa. Por lo que, en el caso.de autos y atendiendo a los medios
probatorios valorados, la relacién de causalidad de medio a fin (analisis medio -
fin), se cumple, habiéndose logrado acreditar la responsabilidad de la administrada,
correspondiendo ante este hecho la aplicacién del rango de multa propuesto

Sobre el particular, resulta importante sefialar que, en relacion a estos tres subprincipios, el Tribunal Constitucional refiere
que: “En cuanto al procedimiento que debe seguirse en la aplicacion del test de proporcionalidad, hemos establecido que la
decision que afecta’un derecho fundamental debe ser sometida, en primer término, @ un juicio de idoneidad o adecuacion,
esto es, si la restriccion en el derecho resulta pertinente o adecuada a la finalidad que se busca tutelar; en segundo
lugar, superado este primer andlisis, el siguiente paso consiste en analizar la medida restrictiva desde la perspectiva de- -
[a necesidad; esto supone, coino hemos sefialado, verificar si existen medios alternativos al-adoptado por el legislador.
Se trata del-andlisis de relacion medio-medio, esto es, de una comparacién entre medios; el medio elegido por quien
estd interviniendo en la esfera de un derecho fundamental y el o los hipotéticos medios que hubiera podido adoptar
para alcanzar el. m:smo fin. F/nalmen te, en un tercer momento y siempre que la medida haya superado con éxito los test o
pasos previos, debe prosegurrse con el andlisis de la ponderacidn entre principios constitucionales en conflicto. Aqui rige la
ley de la ponderacron segun la cual “cuanto mayor es el grado de la no satisfaccién o de la afectacion de un prmc:plo,
tanto mayor t:ene que ser la ;mportancla de Ia satisfaccidn del otro” (Enfasis nuestro).

Esta es una copia auténtica imprimible de un"documento electrénico archivado en el Ministerio de Salud, aplicando lo dispuesto por el.
Art. 25 de D.S. 070-2013-| PCM v la Tercera Disposicién Complementaria Final del D. S 026-2016-PCM. Su autenticidad e mtegrldad pueden

ser contrastadas a través de fa slguiente direccién web: https:/isgd.minsa.gob.f Documer lle.jsf e ing la
clave: JRDLUTI :




. teniendo en cuenta gue no es posible imponher una multa menor al rango
previamente establecido en el articulo 34° del TUO de la LPAG:

2. Examen de necesidad: En el presente caso, se ha evidenciado un incumplimiento
al numeral 4 del articulo 67° del TUO de la LPAG. En ese contexto, resulta
necesario considerar aqui una sancion de caracter pecuniario, en atencién 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 |a salud publica, como bien estipula la Ley
General de Salud, en su Titulo Preliminar, es condicion indispensable del desarrollo
humano vy medio fundamental para alcanzar el bienestar individual v colectivo, la
proteccion a la salud, la cual resulta indudablemente de interés 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 relacién 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 realizacién
u optimizacion del fin constitucional y la intensidad de intervencién estatal, Por lo
que, en el presente caso, la multa a imponerse debe guardar proporcién con la
finalidad de desincentivar la conducta infractora, atendiendo a las particularidades
del caso concreto, asfi como a las condiciones pertinentes del infractor. En el
presente caso, se tiene que la administrada no figura en la Central de Riesgo
Administrativo, aunado a que, de la revisién del Registro Nacional de la Micro y
Pequefia Empresa® (REMYPE), la administrada no se encuentra acreditada como
micro o pequefia empresa, lo que se deberd tener en cuenta al momento de
resolver;

Que, en atencidn a los argumentos expuestos en los considerandos anteriores, se advierte
que la presentacién de documentacion presuntamente falsa por parte de la administrada,
implica la nulidad de la Resolucién Directoral N° 01665-2023/DCEA/DIGESA/SA, toda vez que
se configuran las causales reguladas en:

a) Elnumeral 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, distribucion vy
comercializacion de juguetes y Utiles de escritorio toxicos o peligrosos,
aprobado por Decreto Supremo N° 008-2007-SA y sus modificatorias; con
lo cual, se evidencia la contravencion a la norma reglamentaria en mencion;

b) El numeral 2 del articulo 10° del TUO de la LPAG,' ya que se incumplio el
requisito de validez del acto administrativo referido al contenido, establecido
en el numeral 2 del articulo 3° del TUO de la LPAG, ' toda vez que se otorgd
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En: https://apps.trabajo.gob.pe/consultas-remype/app/index.html.

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
administrativo general:

“"Articulo 10.- Causales de nulidad

Son vicios del acto administrativo, que causan su nulidad de pleno derecho, los siguientes:

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

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedlmlento
administrativo general:

“Articulo 10.- Causales de nulidad

Son vicios del acto administrativo, que causan su nulidad de pleno derecho, los siguientes:

(...)2. El defecto o la omisién de alguno de sus requisitos de validez, salvo que se presente alguno de los
supuestos de conservacién del acto a que se refiere el articulo 14 (...)".

Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento
administrativo general:

"Artfculo 3.- Requisitos de validez de los actos adm/n/stratlvos

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 ajustaré a lo d/spuesto en el




una Autorizacion Sanitaria sustentada en la presentacion de documentacion
presuntamente falsa, lo cual no se ajusta a lo dispuesto en el ordenamiento
juridico;

Que, en consecuencia, 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,
se considera que corresponde a la Direccidén General de la DIGESA, declarar la nulidad de la
Autorizacién Sanitaria para la Importacion de Juguetes, otorgada a la administrada mediante
la Resolucién Directoral N° 01665-2023/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 28 de marzo de 2023,
contenida en el Expediente N° 14869-2023-AlJU; y, asimismo, imponer una multa a favor de
la entidad de seis {06) Unidades Impositivas Tributarias (UIT) vigentes a la fecha de pago,
conforme a la aplicacion y ponderacidn de los principios administrativos de razonabilidad y
proporcionalidad analizados precedentemente;

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 18 de octubre de 2023, emitié el Informe N° 03420-2023/DFIS/DIGESA, constatarido
que los Test Reports N° SPF22031995, N° (8817)163-0182 y N° (9321)293-0281, son
presuntamente falsos, conforme al andlisis desarrollado previamente. Cabe precisar que
duchos Test Reports fueron empleados por |a administrada para obtener la Autorizacién
Sanltarta parala lmportauon de Juguetes a su favor, contenida en la Resolucmn Dn’ectoral N"
01665 2023/DCEA/DIGESA/SA de fecha 28 de marzo de 2023; :

Quc conforme a lo antes indicado, corresponde comunicar a la Procuradurla Publ|ca del
l\/llmsterto de Sa!ud a fin de'valorar si la conducta de la admmlstrada y los que “resulten
responsables se adecta a los supuestos previstos en el Titulo X1l Delitos contra la Salud
Pubhca del Codigo Penal, y de conformidad a lo establecido en el numeral 34.3 del artmulo
54° de| TUO de la LPAG, alos Delitos contrala Fe PUblica, contenidos en el Titulo XIX del mismo
codlgo y, en consecuencia, ser comunicada al Ministerio Publico para que interponga las
acciones penales correspondientes, en tanto la administrada presenté documentacion
prpsuntamente falsa en el procedimiento’ admmlstratlvo de Autorizacién Sanitaria para la
importacion de juguetes, iniciado a través de la VUCE — SUCE N°* 2023134336

Qué,‘ con el visado del Ejecuﬁvo Adjunto | del Area de Asesorfa Juridica y ‘Asuntos
I'nternaciq'nales de_la Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, y;

De conformldad con lo'establecido en la Ley de Organizacién y Funciones del Mlnlsteno de
Sa!ud aprobada por el Decreto Leglslatlvo N° 1161; el Reglamento Orgamzauon 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 Proced|m|ento Administrativo General, aprobado por
Decreto Supremo N OO4 2019 JUS

SE,RE_SUELVE':V
ARTICULO PRHVIERO Declarar la NULIDAD DE OFICIO del acto admmlstrat:vo contemdo en

la Autorizacién Sanltarla para la Importacién de Juguetes, expedida mediante la Resoluuon
Dlrectoral N 01665 2023/DCEA/DIGESA/SA de fecha 28 de marzo de 2023, contenida en el

ordenamiento juridico, debiendo ser. l/C/to preciso, posible fisica y jurldicamente, y comprender las cuestlones
surg/das de la’ mot/vacrén
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Expediente N° 14869-2023-AlJU, otorgado a la administrada BISTOYS E.l.R.L., identificada con
RUC N® 20608289349, toda vez que el referido acto contraviene el ordenamiento juridico y
atenta contra el interés el publico, 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 en el presente extremo.

ARTICULO SEGUNDO. - IMPONER a la administrada BISTOYS E.l.R.L.,, 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 el administrado ejercer su derecho de presentar el recurso administrativo
correspondiente en el presente extremo.

ARTICULO TERCERO. - COMUNICAR a la Direccién de Fiscalizacién y Sancién el
presente acto, a fin de poner en conocimiento la declaracidén de nulidad del acto
administrativo e imposicidn de sancién 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 mediante el Decreto Supremo N° 004-2019-JUS.

ARTICULO CUARTO. - OFICIAR a la Procuraduria Publica del Ministerio de Salud, para
que, conforme a sus atribuciones, valore si la conducta de la administrada BISTOYS E.L.R.L.,
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 que interponga la accién penal correspondiente.

ARTICULO QUINTO. - COMUNICAR a la Direccién de Certificaciones y Autorizaciones
el presente acto, para los fines correspondientes.

ARTICULO SEXTO. - COMUNICAR a la Oficina de Cobranzas y Ejecucion Coactiva el presente
acto, para los fines correspondientes.

ARTICULO SEPTIMO. - NOTIFICAR a la administrada BISTOYS E.l.R.L., identificada con
RUC N° 20608289349, el presente acto, para su conocimiento y tramite de ley
correspondiente, al domicilio ubicado en Jr. Andahuaylas N° 956, Int. 417 (Galeria Mina de
Oro 1), distrito, provincia y departamento de Lima.

Registrese y Notifiquese

Documento fimado digitalmente

HENRY ALFONSO REBAZA IPARRAGUIRRE

DIRECTOR GENERAL

DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL E INOCUIDAD ALIMENTARIA
Ministerio de Salud
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