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Visto, el expediente numero 44260-2019-FP, de la empresa HAREVEN E.LLR.L., y el Informe N°
0013-2021/AJAI/DG/DIGESA, de fecha 22 de enero de 2021 del area legal de la Direccidn General de
Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria;

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Resolucién Directoral N° 0453-2019/DCEA/DIGESA/SA de fecha 23 de enero de
2019, sustentada en el Informe N° 633-2018/DCEA/DIGESA, ambos documentos contenidos en el
expediente N° 1163-2018-AlJU, la Direccién de Certificaciones y Auterizaciones de la Direccion General
de Salud Ambiental e Inccuidad Alimentaria, resolvié otorgar a favor de la empresa HAREVEN E.ILR.L.,
identificada con RUC N° 20453371481, en adelante la administrada, con domicilio legal ubicado en Iz
Calle Piérola N° 500, Tienda N°® 08, distrito Cercado de Arequipa, provincia'y departamento de Arequipa
la autorizacion sanitaria para la importacion de juguetes, cuya descripcion y codigos se detallaron en el
anexo del informe sustentatorio, con una vigencia de dos afios, contabilizados a partir de la emision del
acto (fojas 01 a 03},

Que, con fechas 02 de agosto de 2019, el Area de Fiscalizacién Posterior, de la Direccién de
Fiscalizacién y Sancién, estableci6 comunicaciéon via correo electrénico institucional
(dfis@minsa.gob.pe) con el laboratorio EMTEK foja 19, a fin de consultar la veracidad de los Informes
de Ensayo N° ED160111013CEV1-01, N® ED1680421039CEV2-01 y N° ES160514021CE; informes que
fueron declarados por la administrada para la obtencion de su autorizacion sanitaria; obteniendo
respuesta del citado laboratcrio en la fecha 04 de agosto de 2019, de su correo institucional
. (project@emtek.com.cn) foja 20, indicando: “1. EIl numero de modelo del Informe de Ensayo N°
"1..‘}501 60421039CEV2-01 es diferente al informe de nuestro laboratorio; 2. El niumero de modelo del

% Informe de Ensayo N° ED16011103CEV1-01 es diferente del informe de nuestro laboratorio; y, 3.
/No encontramos el Informe de Ensayo N° ES160514021CE, y el nombre Shenzhen EMTEK esta

equivocado (...)";

Que, con fecha 12 de noviembre de 2020, la Direccién de Fiscalizacion y Sancion emitié el Oficio
N°® 461-2020/DFIS/DIGESA (foja 33) sustentada en el Informe N°® 2302-2020/DFIS/DIGESA (foja 32), v
el Auto Directoral N° 188-2020/DFIS/DIGESA/SA (foja 29) sustentado en el Informe N° 2316-
2020/DFIS/DIGESA (foja 28), siendo debidamente notificados los citados documentos el dia 23 de
noviembre de 2020; y a través de los cuales se comunicd a la recurrente el inicio del procedimiento de
nulidad de oficic y asimismo la disposicién de las medidas de seguridad de Suspensiéon Temporal,



inmovilizacion y Retiro del Mercado de los productos (juguetes) vinculados a los informes de ensayo
cuestionados, Hecho gue, a la fecha de emision del presente acto, la administrada no ha procedido con
exponer algun descargo;

Que, con fecha 10 de diciembre de 2020, |a Direccion de Fiscalizacion y Sancion emitio el Informe
de Fiscalizacion Posterior N° 2829-2020/DFIS/DIGESA mediante el cual concluyd que producto de la
fiscalizacion posterior al expediente N° 1163-2019-AlJU, se desprende que los Informes de ensayo
cuestionados, resultan ser falsos; por lo que, recomendé que esta Direccion General impulse el
procedimiento de nulidad de oficio del acto administrativo que contiene la autorizacion sanitaria para la
importacién de juguetes otorgado a la recurrente y, en consecuencia valorar la disposicion de una sancion
de mulia ascendente a cinco (05) unidades impositivas tributarias;

Que. el numeral 34.1 del articulo 34° del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procadimiento Administrative General (en adelante TUO de la LPAG), aprobade mediante el Decreto
Supremo N° 004-2018-JUS, senala que: “Por la fiscalizacion posterior, la entidad ante la que es realizado
un procedimiento de aprobacion automatica, evaluacion previa o haya recibido la documentacion a que
se refiere el articulo 49; queda obligada a verificar de oficio mediante el sistema del muestreo, la
autenticidad de las declaraciones, de los documentos, de las informaciones y de las traduccicnes
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 documentacion presentada por el administrado, la entidad considerara no
satisfecha la exigencia respectiva para lodos sus efectos, procediendo a declarar la nulidad del acto
administrativo sustentado en dicha declaracién, informacién o documento; e imponer @ quien haya
empleadc esa declaracion, informacién o documento una multa en favor de la entidad de entre cinco (3)
v diez (10) Unidades Impositivas Tributarias vigentes a la fecha de pago; y, ademas, si la conducta se
adecua a los supuestos previstos en el Titulo XIX Delitos contra la Fe Publica del Codigo Penal, ésta
debera ser comunicada al Ministerio Publico para que interponga la accion penal correspondiente”;

Que. ahora bien, conforme lo establecido en el articulo 213° del precitado marco normativo, la
nulidad de oficio de los actos administratives 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; asimismo, dicha nulidad puede ser declarada por el funcionario jerarquico superior al que
expidié el acto que se invalidara;

Que, de acuerdo al literal "d" del numeral 8.6 de la Directiva Administrativa N® 252-
MINSA/2018/0OGPPM, "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, de fecha 08 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, sefala que: “E/ superior jerdrquico de la autoridad administrativa que declaro
el acto administrativo pasible de nulidad, mediante resolucion administrativa motivada declara la nulidad
del acto administrativo e impone una multa equivalente de cinco a diez UIT (...)"

SOBRE EL INICIO DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVC DE NULIDAD DE OFICIO

Que, para el presente caso, el cual inicia con la fiscalizacion posterior realizada al expediente
administrativo N°® 1163-2018-AlJU, y de conformidad con lo prescrito en el numeral 34.1 del articulo 34°
del TUO de la LPAG, el Area de Fiscalizacidén Posterior de la Direccion de Fiscalizacién y Sancion
procedio con las gestiones correspondientes para verificar la veracidad de la documentacion declarada
por la administrada para la obtencién de su autorizacién sanitaria para la importacion de juguetes,
materializado en la Reselucion Directoral N° 0453-2019/DCEA/DIGESA/SA de fecha 23 de enero de
2018 entablando comunicacién via correo electronico con el laboratorio EMTEK el dia 02 de agosto de
2019, obteniendo la siguiente respuesta el dia 04 de agosto de 2019:
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Correo electrénico de fecha 04 de agosto de 2019

*...). 1. The Model No. of ED160421039CEV2-01 were diferente of the regort in our lab, {...).
2. The Model No, and potos of ED16011103CEV1-01 were different of the report in our lab, (...).
3 We didn’t found the report ES160514021CE, and the name Shenzhen Emtek was wrong, (...)"

La traduccion al espanol, es la siguiente:

“1. El nimero de modelc del Informe de Ensayo N® ED160421039CEV2-01 es diferente al informe de nuestro
laboratorio; ; .
2. El numero de modelo del Informe de Ensayo N* ED16011103CEV1-01 es diferente del informe de nuestro

laboratorio;
y. 3. No encontramos el Informe de Ensayo N* ES160514021CE, y el nombre Shenzhen EMTEK esta

equivocado (...)"

Que, en consecuencia, la Direccién de Fiscalizacion y Sancién advierte que la informacién declarada
por la administrada para la obtencion de su autorizacidn sanitaria, no resulta ser veraz, motivando el
impulso de iniciar el procedimiento administrative de nulidad de oficic incoado contra la misma por la
presunta falsedad de documentacion declarada ante |la Administracion Publica,

Que, en este contexto y en atencion a la informacion advertida por parte del laboratorio EMTEK, |a
Direccion de Fiscalizacion y Sancion procedio con emitir el Oficio N® 461-2020/DFI1S/DIGESA (foja 33) el
cual contenia adjunto el Informe N® 2302-2020/DFIS/DIGESA (foja 32), ambos documentos debidamente
notificados con fecha 23 de noviembre de 2020 y mediante los cuales se comunicé a la recurrente el
inicio del procedimiento administrative de nulidad de oficio, respecto a la Autorizacion Sanitaria otorgada
y contenida en la Resolucién Directoral N° 0453-2019/DCEA/DIGESA/SA de fecha 23 de enero de 2019
(foja 03); y que a la fecha de emisién del presente acto, la recurrente no ha procedido con exponer
ningun descarqo;

RESPECTO DEL INFORME DE SOLICITUD DE NULIDAD DE OFICIO DEL ACTO ADMINISTRATIVO

Que, con fecha 10 de diciembre de 2020, el Area de Fiscalizacién Posterior de la Direccion de
Fiscalizacion y Sancién, luego de advertir |a falta de exposicion de algun descargo de la administrada,
posterior al cumplimiento del plazo otorgado para que ejerza su derecho de defensa; procedié con emitir
el Informe de Fiscalizacién Posterior N° 2829-2020/DFIS/DIGESA (foja 39), el cual concluyd que producto



de la actividad de fiscalizacion posterior al expediente N® 1163-2013-AlJU, se identificd que los Informes
de Ensayo N° ES160514021CE, N° ED160421039CEV2-01 y N° ED160111013CEV1-01 son falsos
(fojas 08, 12 y 18 respectivamente), de acuerdo a la informacion advertida por el laboraterio EMTEK, a
través de su correo elecirénico de fecha 04/08/2019 (foja 20); por lo que, procedid con remitir los
recaudos contenidos en el expediente administrativo a la atencion de esta Direccion General, a fin de
proceder conforme a ley, proponiendo ademas una sancién de multa contra la administrada, ascendente
a CINCO (05) Unidad Impositiva Tributaria (UIT);

Que, en este contexto, el articulo 213° del TUO de la LPAG, hace referencia a los supuestos en los
cuales resulta procedente |a declaracion de nulidad de los actos administrativos, aun cuando estos hayan
guedado firmes, siempre que agravie el interés publico o lesionen derechos fundamentales. Asimismo,
se establece que una de las caracteristicas previas a la declaracion de nulidad de oficio de un acto
administrativo favorable al/la administrado/a, es la de otorgar a los/las administrados/as un plazo ne
menor de cinco (05) dias para gue ejerzan su derecho de defensa y formulen sus descargos, infirendo
el emclec de los medios de defensa correspondientes, de conformidad con lo sefalado en el numeral
173.2 del articulo 173° de la citada norma; verificando para el presente caso que esta autoridad sanitaria
cumplié con otorgar a la administrada un total de diez (10) dias nhabiles como plazo, conforme se verifica
del centenido del Oficio N° 461-2020/DFIS/DIGESA (foja 33) el cual fue notificado en la fecha 23 de
noviembre de 2019: y sobre el cual la administrada no procedié con interponer algun descargo,
permitiendo confirmar, luego del analisis desarrollado, que los documentos presentados por la
administrada son presuntamente falsos, y en consecuencia incurrir claramente en la causal de nulidad
tipificada en el numeral 3, del articulo 10° del TUO de la LPAG, el cual sefala que; “Articulo 10.- Causales
de Nulidad: 3. Los aclos Los actos expresos o los que resulten como consecuencia de la aprobacion
automatica o por silencio administrativo positivo, por los que se adguiere facultades, o derechos, cuando
son contrarios al ordenamiento juridico, o cuando no se cumplen con los requisitos, documentacion o
tramites esenciales para su adquisicion”. (el subrayado es nuestro];

Que, en este sentido, se colige que la actuacion de |a autoridad sanitaria se encuentra dentro de los
parametros establecidos por el principio del debido procedimiento, sin encontrarse inmersa en ninguna
causai de nulidad;

Que, ahcra bien, de la evaluacior realizada al expediente administrativo, se desprende que en el
Informe de Fiscalizacion Posterior N° 2828-2020/DFIS/DIGESA (fcja 39), de fecha 10 de diciembre de
2020, se realizd una descripcion de los hechos observados y acreditados como la incidencia de la
administrada en el incumplimiento a la norma administrativa (articulo 34° del TUO de la LPAG), y se
valoro el test de razonabilidad al momento de proponer una sancion de multa regulado en el numeral
34.3 del articulo 34° de! TUQO de la LPAG; por lo gue, cumple con la exigencia de adecuaciones
requeridas por la normatividad vigente;

RESPECTO A LA DISPOSICION DE LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD

Que, sobre el presente punto se debe tener en cuenta que la Ley N° 26842 Ley General de Salud,
respecto de las medidas de seguridad se establecié que:

"Artfculo 131.- Las medidas de seguridad gon de inmediata ejecucién y se aplican sin perjuicio de las
sanciones gue correspondan

Articulo 132.- Todas las medidas de seguridad que adopta la Autoridad de Salud en aplicacion de la
presente ley, se sujetan a los siguientas principics:

a) Deben ser proporcionales a los fines que se persiguen;

b) Su duracion no debe exceder lo que exige la situacion de riesgo inminenie y grave que las justifica,

c) Debe preferirse aquellas medidas que siendo eficaces para el fin que se persigue, menos
perjudiquen al principic de libre circulacion de Jas personas y de los bienes, la libertad de empresa y
cualesquiera otros derechos afectados.”
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Que, en este sentido, mediante Informe N° 2316-2020/DFIS/DIGESA del 09 de noviembre del 2020
(foja 28), la DFIS, sefialé que correspondia imponer contra la administrada las Medidas de Seguridad de
Suspensidn, Inmovilizacién y Retiro del mercado del producto “TOY CAR SERIES" vinculade al Informe
Ensayo N° D160111013CEV1-01, producto “BUILDING BLOCKS" vinculado al Informe de Ensayo N°
D160421039CEV2-01, y producto °“BARBIE DOLLS" vinculado al Informe de Ensayo N°
ES160514021CE; el cual fue comunicado mediante Auto Directoral N° 186-2020/DFIS/DIGESA/SA (foja
29) notificado a la administrada bajo puerta el 23 de noviembre del 2020; hecho que a |a fecha de emision
del presente acto, la administrada no ha cumplido con informar a esta autoridad sanitaria la toma
de alguna accién en aras de evidenciar el cumplimiento de las medidas; '

Que, en consecuencia, debe tenerse en cuenta que, las medidas de seguridad fueron impuestas
por parte de la DFIS dentro del presente procedimiento de nulidad de oficio; por tanto, es de colegir
también que dichas medidas resultan ser una medida accesoria al procedimiento principal tratade. Por
tanto, corresponde a la DFIS que fue la autoridad administrativa que dicto las medidas de seguridad,
proceda con emitir un pronunciamiento respecto a la sostenibilidad de dichas medidas; considerando que
la administrada no ha cumplido con informar el cumplimiento de las mismas;

SOBRE EL DEBER DE COMUNICAR AL MINISTERIO PUBLICO PRESUNTOS HECHOS
DELICTIVOS

Que, en el presente caso, se tiene que la autoridad sanitaria, mediante las comunicaciones
establecidas via correo electrénico institucional con el Laboratorio EMTEK en la fecha 02 de agosto de
2018 (fojas 19), tomo pleno conocimiento y detaile sobre la falsedad de los Informes de Ensayo N°
ES160514021CE, N° ED160421039CEV2-01 y N°® ED160111013CEV1-01, los mismos que fueron
empleados y declarados por la administrada para obtener la Autorizacién Sanitaria para la Importacion
de Juguetes, contenida en la Resolucidon Directoral N® 0453-2018/DCEA/DIGESA/SA (foja C3);
advirtiendo que dichos informes presentan inconsistencias en el numero de modelo de cada informe y
en el nombre del laboratorio emisor; todo esto de acuerdo a las imagenes adjuntas en el correc de
respuesta del dia 04 de agosto de 2019 (foja 20);

Que, en este contexto, la DFIS concluyd mediante el Informe de Fiscalizacion Posterior N* 2825-
2020/DFIS/DIGESA del 10/12/2020 (foja 39) que los precitados informes de ensayo son falsos; por lo
gue, se advierte la comision de un presunto Delito contra la Fe Publica, una posible comisidn del delito



contra la salug publica e incluso el posible delito contra la Administracién Publica, en los cuales se
encuentra incurriendo la administrada,

Que, por ello, corresponde comunicar a la Procuraduria Publica del Ministerio de Salud a fin de
valorar si la conducta de la administrada se adecua a los supusstos previstos en el Titulo Xl Delitos
contra la Salud Publica del Cdédigo Penal, dado que la accion de declarar informacion falsa ante la
Administracion Publica, a fin de alcanzar la obtencidn de un titulo habilitante, siendo para el caso en
concreto una autarizacion sanitaria para la importacion de juguetes, cuya impoertacién de productos se
encuentra destinado a una poblacion o publico objetivo altamente vulnerable como lo son nifies, nifas y
adolescentes, resulta ser pasible de la accion penal correspondiente, ya que los productos (juguetes)
vinculados a los informes de ensayo falsos, no cuentan con las garantias de inocuidad exigidas:
asimismo, al Titulo XVIil Delites contra la Administracion Publica, al constatar que oosterior a la
notificacion de las medidas de seguridad, la administrada no ha cumplide con informar a esta autoridad
respecto al cumplimiente de las mismas, incurriendo en un claro contexto de desobediencia y resistencia
ala autoridad; y, de conformidad a lo establecide en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG
a los Delitos contra la Fe Publica, contenidos en &l Titulo XIX del mismo cédigo, por haberse vulnerado
el principio de presuncion de veracidad; y en consecuencia ser comunicada al Ministerio Publico para
que interponga las acciones penales correspondientes;

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

Que, para el presente caso, es de advertir que, si bien no existen informes y/o reportes gue la
conducta de la administrada haya ocasionado un dafio a la salud de los consumidores, siendo en el caso
en concreto la poblacion infantil el publico objetivo; es de resaltar que la referida conducta efectuada por
esta, podria generar un efecto colateral contra un bien juridico trascendental como es el derecho a la
salud y su relacién inseparable con el derecho a la vida, toda vez que, al haberse beneficiado con la
obtencion de la autorizacion sanitaria en cuestion en base a informacion fraudulenta o adulterada, no
existen garantias que el producto al momento de haber sido registrado sea inocuo contra la salud publica;
por elio, tal como lo establece el Tribunal Constitucional en el Expediente N° 2016-2004-AA/TC*

«Si bien en nuestro ordenarmiento juridico el derecho a la salud no se encuentra contemplado entre los derechos
fundamentales formalmente establecidos en el articulo 2° de la Constitucion, y mas bien se le reconoce en el
capitulo de los derechos econémicos y sociales a que se refieren los artfculos 7" y 9° de la Carta, este Colegiado,
al igual que nuestro similar colombiano, considera que cuando la vulneracion del derecho a la salud compromete
otros derechos fundamentales, como el derecho & la vida, la integridad fisica v el libre desarrolio de la personalidad,
tal derecho acentua su cardcter fundamental y. por tanto, su afectacion merece proteccion (...) (STC N.* T- 499,
Corte Constitucional de Colombia).(.. ). La salud es un derecho fundamental por su relacion inseparable con el
dereche a I3 vida; y la vinculacion entrs ambos es irresoluble, ya que iz presencia de una enfermedad o patologia
puede conducirncs a la muerte o, en todo caso, desmejorar a calidad de la vioa. Entonces, es evidente la necesidad
de efectuar las acciones para instrumentalizar las medidas dirigidas a cuidar la vida, lo gue supane el tratamiento
destinado a atacar las manifestaciones de cualquier enfermedad para impedir su desarrolio o morigerar sus efectos.
tratando, en lo posible, de facilitar al enfermo los medios que le permitan desenvolver su propia personalidad dentro
de su medio socialn,

Del mismo modo, el maximo intérprete de la Constitucion ha sefialado

"El derecho a la salud constituye un derecho constitucional Conforme al articulo 7° de la Constitucion, "Todos
lienen derecho a la proteccidn de su salud, lz del medio familiar y la de la comunidad (...), asf como el deber de
contribuir a su promocion y defensa (...)" El contenido o dmbito de proteccicn de esie derecho constitucional
consiste en la "facultad inherente a todo ser humano de conservar un estado de normalidad organica funcianal,
tanto fisica como psiquica, asi como de restituirlo ante una situacion de periurbacidn del mismo” (STC 1429-2002-
HC/TC, FJ 12, segundo parrafo). El derecho a la salud, entonces, "se proyecta como la conservacion y el
restablecimiento de ese estado” (STC 1429-2002-HC/TC, FJ 13). Este doble aspecto del derecho a la salud se
orienta ciertamente a posibilitar un estado plenc de salud" Expediente n°7231-2005-PA/TC.

' Sentencia del Tribunal Constitucional, EXP, N.* 2016-2004-AA/TC. expedida el 05 de octubre de 2004,
2 ganlencia del Tribunal Constitucional, EXP, N.* 7231-2005-PA/TC, expedida &l 29 de agoslo de 2006,
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Sobre la propuesta para la determinacién de sancién

Que, las sanciones administrativas pueden ser definidas como toda aquella imposicién de una
situacion gravosa o perjudicial para el administrado, generada como consecuencia de la contravencion
al ordenamiento juridico. Las sanciones son dictadas en el curso de un procedimiento administrativo y
con una finalidad principalmente de caracter represor. Al respecto, Garcia de Enterria® esboza la
siguiente definicion:

«Por sancion entendemos aqui un mal infligido por fa Administracion a un administrado como consecuencia de una

conducta flegal. Este mal (fin aflictivo de la sancion) consistira siempre en la privacidn de un bien o de un derecho,
imposicidn de una obligacion de pago de una multa (.. .J»

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

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

b)  la condicidn de reincidencia o reiterancia del infractor: no se ha evidenciado que existan estas condiciones por
parte de la administrada.

Que, del mismo modo, atendiendo al Principio de Razonabilidad del Procedimiento Administrativo,
que establece el numeral 1.4 del Articulo IV, del Titulo Preliminar del Texto Unico Ordenado de la Ley N°
27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, aprobado mediante el Decreto Supremo N° 004-
2018-JUS, la propuesta de sancién a imponerse a la administrada, se debera regir en concordancia con
los alcances del principio de razonabilidad, descrito en el numeral 3, del articulo 248° del precitado
estamento normative, el cual describe los siguientes criterios:

a)  Elbeneficio ilicito resultante por la comision de la infraccion; hecho que no se ha logrado advertir

b)  La probabilidad de deteccién de la infraccion.

c) La gravedad del dafio al interés publico y/o bien juridico protegido, que en el presente caso no se ha evidenciado
d) El perjuicio econdmico causado; lo cual no se ha determinado en el presente caso.

' GARCIA DE ENTERRIA, Eduardo y FERNANDEZ, Tomas-Ramon. Curso de Derecho Administrativo. Toma |. Bogoté: Palestra,
2011, p. 10864.



e) La reincidencia, por ia comision de la misma infraccidn dentro del piazo de un (1) afio desde que quedo firme la

resolucién que sanciond la primera (nfraccidn; situacion que no es aplicable en el presente caso, loda vez que. no se
- adviene y constata de parte de la Direccién de Fiscalizacion y Sancion un registro de sancion contra la administrada

sobre la misma materia dentro del Ullima afo de emitide el presente aclo.

f} Las circunstancias de fa comision de fa infraccion, verificado que no exisie ninguna circunstancia en especial que
agrave 0 alenue |a responsabilidad de la administrada.

g La existencia o no de la intencionalidad en la conducta del infractor, elemento subjelivo gue no ha sido corroborado en
el presenle caso

Que, al respecto, el Tribunal Constitucional, en reiterada jurisprudencia, ha sefalado que, el
principic 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 aplicacion
del principio de proporcionalidad, (EXP. N* 2192-2004-AA /TC);

Que, asl mismo 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 iddneo 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 estatal es proporcional con
el grado de realizacién del fin constitucional que orienta la medida estatal (examen de proporcionalidad
en sentido esiricto),

Que, ahora bien, en cuanto a los tres subprincipios (1. idoneidad, 2. necesidad y 3. ponderacion o

proparcionalidad en sentido estricto) que sustentan el test de proporcionalidad, reiterada jurisprudencia
del Triounal Constitucional nos ha aportado lo siguiente: "En cuanto al procedimientc que debe seguirse
en le aplicacion del test de proporcionalidad, hemos establecido que fa decision que afecta un derecho
fundamental debe ser sometida, en primer término, a un juicio de idoneidad o adecuacion, esto es, si
{a restriccion en el derecho resulta pertinente o adecuada a la finalidad que se busca tutelar; en
segundo lugar, superado este primer analisis, el siguiente paso consiste en analizar la medida
restrictiva desde la perspectiva de la necesidad; esto supone, como hemos senalado, verificar si
existen medios alternativos al adoptado por el legisiador. Se trata del analisis de relacion medio-
medio, esto es, de una comparacién entre medios; el medio elegido por quien esta interviniendo
en la esfera de un derecho fundamental y el o los hipotéticos medios que hubiera podido adoptar
para alcanzar el mismo fin. Finalmente, en un tercer momento y siempre que la medida haya superado
con éxito los test o pasos previos, debe proseguirse con el anélisis de la ponderacion entre principios
constitucionales en conflicto. Aqui rige fa ley de la ponderacidn, segun la cual “cuanto mayor es el
grado de la no satisfaccion o de la afectacion de un principio, tanto mayor tiene que ser la
importancia de la satisfaccion del otro.” (Enfasis nuestro):
1 Examen de idoneidad: La medida debe ser un medio juridico idoneo y coherente para lograr su fin
u objetivo previsto por el legislador. En ese sentido nuestro Tribunal Supremo, lo ha conceptualizado
como una ‘relacion de causalidad" de medio a fin, entre el medio adoptado, a traves de la
intervencion legisiativa y el fin propuesto por el legislador. Conforme a lo conceptualizade
anteriormente y en nuestro contexto en analisis, la multa sefalada en el numeral 34.3 del articulo
34° del TUQ de la LPAG, establece una sancion de entre cinco (05) y diez (10) Unidades Impaositivas
Tributarias (UIT) como el medio idoneo, mediante el cual se desincentiva un comportamiento
pronibido, consistente en el hecho de declarar informacion o documentacion falsa o fraudulenta ante
a2 Administracién Publica, al amparo de procedimientos de aprobacion automatica y de evaluacion
previa. Por lo que, en el caso de autos, la relacion de causalidad de medio a fin (analisis medio -fin),
se cumple: correspondiendo ante sste hecho la aplicacion del rango de multa propuesto en e antes
citado numeral 34.3.

2. Examen de necesidad: En el presente caso, identificada la conducta infractora imputada a la
administrada, atendiendo que, conforme a los actuados administrativos si bien no se ha evidenciado
un dafo a la salud publica, empero si se ha confirmado la declaracién fraudulenta de informacion
por parte de la administrada; en este contexto. y en aras de prever que la comision de la conducta
sancionable no resulte mas veniajosa para ellla infractor/fa gque cumplir las normas infringidas,
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resulta pertinente considerar aqui una sancién de carécter pecuniario, en atencion a lo establecido
en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, conforme se ha sefalado la relevancia del
derecho a la salud publica, como bien estipula la Ley General de Salud, en su Titulo Preliminar, es
condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo; la proteccion a la salud indudabiemente es de interés
publico, y “responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoveria”.

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 0 ponderacion, consiste en una comparacion entre
el grado de realizacion u optimizacion dei fin constitucional y la intensidad de intervencion estatal
Por lo que, en el caso en concreto la sancién a imponerse debe tener como objetivo desincentivar
el comportamiento prohibido plasmado en el numeral 34.3 del articulo 34° del TUO de la LPAG, y
considerando que la administrada no esta registrada en la Central de Riesgo Administrativo, no se
cuenta con antecedentes que permitan determinar gque esta conducta es o ha sido usual por parte
de la recurrente.

Que, aunado a lo mencionado, es necesario mencionar que de conformidad con lo establecido en
el numeral 213.3 del articulo 213° del TUO de la LPAG, la facultad para declararse ia nulidad de oficio
de los actos administrativos, prescribe a los dos anos, contados a partir de la fecha en gue hayan
quedado firmes o consentidos dichos actos; asimismo, la vigencia de la autorizacién sanitaria clorgada
a la administrada de conformidad con lo sefnalado en el segundo articule de la Resolucion Directoral N°
0453-2019/DCEA/DIGESA/SA (foja 3), es también de dos anos; por lo que, para el caso en concreto es
necesario tener en cuenta que si bien el acto administrativo cuestionado y contenido en la citada
resolucion directoral fue emitido en la fecha 23/01/2019 debiende cumplir su vigencia la autorizacion
sanitaria otorgada y la facultad para declarar la nulidad de oficio inicialmente el 23/01/2021; ambos plazos
se han visto suspendidos desde el 20 de marzo hasta el 10 de junio de 2020, de acuerdo a lo dispuesto
por el Decreto Urgencia N° 029-2020 y el Decreto Supremo N° 087-2020-PCM; por lo que, la fecha tanto
de vigencia de la autorizacion y de prescripcion para declarar la nulidad del acto administrativo atendido,
se encuentra extendido hasta el 13 de abril de 2021, teniendo esta Direccién de General plena facultad
y competencia de emitir un pronunciamiento al respecto;




Que, por tanto, bajo los argumentos expuestos en los considerandos anteriores, apreciando que
la administrada se encuentra inmersa en & causal de nulidad del acto administrativo regulada en el
numeral 3 del articulo 10° del TUO de la LPAG, por haber declarado informes de ensayo falsos y, de
acuerdo a lo establecido en el literal "g" del numeral 8.7 de la Directiva Administrativa para la Fiscalizacién
Posterior de los Procedimientos a cargo de los Organos del Ministerio de Salud, corresponde a esta
Direccién General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria — DIGESA, declarar la nulidad de la
Autorizacion Sanitaria para ia Importacion de Juguetes, otorgada a la administrada mediante la
Resolucion Directoral N° 0453-2019/DCEA/DIGESA/SA (foja 3), de fecha 23 de enero de 2018, contenida
en el expediente N° 1163-2013-AlJU, y asimismo imponer una muita a favor de la entidad de Cinco (05)
Unidades Impaositivas Tributarias (UIT),

Que, finalmente, si la conducta descrita de la administrada configurase uno de los supuestos
previstos en el Titulo XII Delitos contra |a Salud Publica, Titulo XVIIl Delitos contra la Administracion
Publica, y Titule XIX - Delitos contra la Fe Publica del Codigo Penal, corresponde comunicar a la
Procuraduria Publica del Ministerio de Salud, a fin de valorar en el marco de sus atribuciones, poner de
conocimiento al Ministerio Publico el hecho, a fin que este interponga las acciones penales que
correspondarn;

Que, con el visado del ejecutivo adjunto | del Area de Asesoria Juridica y Asuntos Internaciorales
de |z Direccion General de Salud Ambiental e Inocuidad Alimentaria, v,

Que, de conformidad a lo establecido en la Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud. aprobada por el Decreto Legislativo N° 1161; el Decreto Supremo N° 008-2017-SA — Reglamento
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-8A. Ia
Ley N° 26842 - Ley General de Salud; y el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444, Ley del
Procedimiento Administrative General; aprobado por Decreto Supremo N° 004-2013-JUS;

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - DECLARAR |a NULIDAD del acto administrativo contenido en la Autorizacion
Sanitaria para la Importacién de Juguetes expedida mediante la Resolucion Directoral N°® (0453-
2019/DCEA/DIGESA/SA, de fecha 23 de enero de 2018, contenida en el expediente N° 1163-2018-AlJU,
otorgado a la empresa HAREVEN E.|.R.L., identificada con RUC N® 20453971491.

Articulo Segundo. - SANCIONAR z |z empresa HAREVEN E.LLR.L., con una multa de CINCO
(05) UNIDADES IMPOSITIVAS TRIBUTARIAS (UIT) vigentes a la fecha de pago; de confoermidad con
el numeral 34,3 del articulo 34 del Texto Unico Ordenado de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrativo Genera, aprobado mediante el Decreto Supremo N°004-2018-JUS.

Articulo Tercero. - Poner de conocimiento a la Direccion de Fiscalizacidon y Sancién, a fin de
notificar 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; y
asimismo de acuerdo a los argumentos facticos y juridicos desarrollados en el presente acto, emitir
pronunciamiento respecto al estado de las medidas de seguridad contenidas el Auto Directoral N° 186-
2019/DFIS/DIGESA/SA.

Articulo Cuarto. - Correr traslado a la Procuraduria Publica del Ministerio de Salud, para gue
evalie el presente procedimiento, de conformidad a sus atribuciones y de corresponder interponga las
acciones judiciales pertinentes.

Articulo Quinto. - Poner de conocimiento de la Direccion de Cerlificaciones y Autorizaciones el
presente acto, para los fines correspondientes,

Articulo Sexto.- Notificar a la empresa HAREVEN E.L.R.L. el presente acto, para su conocimiento
y tramite de ley correspondiente, y asimismo poner en conocimiento que, de acuerdo al numeral 7.1.6 1
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de la Directiva N° 255-2018/MINSA/OGA, Directiva Administrativa que establece el Procedimiento de
Exigibilidad de las Obligaciones de Naturaleza No Tributaria a favor del Ministerio de Salud, aprobada
mediante Resolucién Ministerial N° 209-2018/MINSA; la referida empresa, podra accgerse al pago de
cincuenta por ciento (50%) de la multa, solo si se efectia dentro de los quince (15) dias habiles siguientes
de notificada la presente Resolucion Directoral.

Registrese y Notifiquese

Biga. Carmer Gamboa
DIRECTO G ERAL
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