RESOLUCION CONJUNTA MINAGRI- MINSAP NO -~ P s

POR CUANTO: ElDecreto Ley No. 67 de abril de 1983 en su articulo
64 cstablece que el Ministerio de la Agricultura es el Organismo
encargado de dirigir, ejecutar y controlar la aplicacién de la politica del
estado del Gobierno, asi como las actividades agricolas no caficras.
ganaderas y forestal.

POR CUANTO: ElDecreto Ley No. 67 de abril de 1983 en su articulo
81 establece que el Ministerio de Salud Publica es ¢l Organismo
encargado de dirigir, ejecutar y controlar la aplicacion de la politica del
Estado y del Gobierno en cuanto a la atencién de los problemas de la
salud del pueblo a ese fin tiene entre otras la de ejercer el countrol
sanitario, especialmente en su inciso e) tiene la atribucion de regular ¢l
ejercicio de la medicina de las actividades que le son afines.

POR CUANTQO: ElInstituto Nacional de Medicina Veterinaria (IMV)
fue creado como dOrgano rector de la actividad veterinaria del pais por la
Ley No. 1224 del 12 de marzo de 1969, dictada por ¢l Consejo de
Ministros de la Republica de Cuba.

POR CUANTO: El Decreto Ley No. 54 de abril de 1982 emitido por
el Consejo de Estado referente a las “Disposiciones Sanitarias” dispone
en el Titulo [ “ De la Prevencion y Control de enfermedades™ articulo 8

que el Ministerio de Salud Puablica tiene dichas tareas dentro de su
competencia.

POR CUANTO: EI Buré Regulatorio para la proteccion de la Salud
Piblica stituido oficialmente por el Ministerio de Salud Piblica
mediante Resolucion Ministerial No. 132 de fecha 24 de agosto de 1996,
¢s el encargado del control y vigilancia sanitaria de los productos que
pueden tener influencia sobre la salud humana y al cual se subordinan
otras entidades conformando el Organo Regulatorio Nacional para -f"ajl)
Proteccion de la Salud Pablica, dentro de los que se incluye el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos (CECMED) y el Registro
Sanitario de Alimentos y Cosméticos.



POR CUANTO: En las Industrias Biofarmaceuticas y de Cosméticos se
utilizan materias primas, cepas, lineas celulares y medios de origen
animal, tanto de produccion nacional como de importacion. destimados a
la investigacion, desarrollo y produccidon de medicamentos de uso
humano y vetermario, diagndsticadores y cosmeticos.

POR CUANTO: Existen situaciones de indole sanitaria en las cuales
se mtroducen cnfermedades de origen animal que pueden transmitirse al
hombre y a los propios anunales, como es el caso dc la Encefalopatia
Espongiforme Bovina, la Fiebre Aftosa entre oftras.

POR CUANTO: Se hace nccesario un pronunciamiento conjunto cntre
los Mmisterios de la Agricultura y de Salud Publica para establecer las
medidas pertinentes relacionadas con ¢l control y la vigilancia sanitaria
de materias primas, medicamentos, diagnosticadores y cosmeéticos de
origen animal o que contengan componentes de dicho origen para
reducir el minimo de riesgo cerrando el paso a los accidentes y acciones
mal mtencionadas.

POR TANTO: En uso de las facultades que nos estan conferidas,

RESOLVEMOS:

PRIMERO: Las materias primas, medicamentos, diagnosticadores y
cosmeticos de origen animal o que contengan componentes de dicho
origen, seran sometidos & un riguroso control sanitario y sus
importaciones requeriran, previo a su ejecucion, de la Autorizacion de la
unportacion correspondiente, la cual sera emitida por el Centro para ¢l
Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos, el Instituto Nacional
de Medicina Veterinaria y el Registro Sanitario de Ahlmentos
Cosm eticos segun corresponda.

SEGUNDO: Las importaciones de cualquiera de los productos antes
mencionados se realizaran preferentemente de los_paises libres de
Encefalopatia Espongiforme Bovina, Fiebre (Lhftosa y  ofras
enfermedades animales (ransmisibles. El listado de los paises
considerados de alto riesgo se adjuntan a la presente como Anexo No. |



TERCERO: Para la Autorizacion de Importacion de estos productos se
requerira la presentacion de una certificacion de los Servicios
Veterinarios Oficiales del pais de origen que evidencien la seguridad de
los animales, el cumplimiento de los requerimientos internacionales
establecidos para los rebaiios y su trazabilidad y los tejidos utilizados asi
como declaracion de sus fabricantes sobre las caracteristicas de
seguridad del proceso de obtencion de las materias primas y los
productos termnados.

CUARTO: Establecer como requerimientos esenciales adicionales a los
requisitos vigentes para el Registro Sanitario y la autorizacion de
Importacion de estos productos los relacionados en ¢l Anexo No. 2 du la
presente Resolucion Conjunta.

QUINTO: El Burd Regulatorio para la Proteccion de la Salud Piablica
del MINSAP y el Instituto Nacional de Medicina Veterinaria del
MINAGRI estableceran el control de las donaciones y  los
requerim ientos sanitarios que se exigiran para las mismas.

SEXTO: Ios Directores del Buré Regulatorio para la Proteccion de la
Salud Publica y el Instituto Nacional de Medicina Veterinaria quedan
facultados para dictar cuantas disposiciones complementarias resulten
necesarias para cumplimentar la presente Resolucion Conjunta.

Dese cuenta a cuantos Organos, organismos, dirigentes y funcionarios
corresponda conocer de las mismas, y publiquese en la Gaceta Oficial
para general conocimiento y archivese el original en la Direccion
Juridica de ambos M isterios.

DADA en La Habana, alos /£ dias delmesde 42 ,p del 2001,

Dr. Carlos Dotr 5 Martinez Lic. Alfredo/Jordan Mora es| %
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