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o/
Introduccion

El presente manual tiene como propédsito regular y estandarizar los
procesos de evaluacidn, aprobacién y monitoreo de los protocolos de
investigacion que se presentan al Consejo Nacional de Bioética en
Salud (CONABIOS) de la Reptiblica Dominicana, ademas de regular el
funcionamiento interno de este Consejo. Esto ayudara a definir para
cada actor de los procesos del sistema, el rol de su participacién e
importancia, ademas de que brindarda una nocién clara de sus

responsabilidades, asi como los tiempos establecidos para cada fase.

Del mismo modo dejard plasmado a los investigadores, de manera
transparente, los criterios y procedimientos que se utilizan para cada

una de las evaluaciones y desarrollo de los protocolos de investigacion.
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Capz’tulo ) &

Aspectos Generales del CONABIOS

1.1. Definicion

El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) es el érgano de caricter permanente
del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social cuya responsabilidad fundamental es cuidar
el cumplimiento de la aplicacién de los principios y normas nacionales e internacionales de
caracter bioético, que deben aplicarse en toda investigacion biomédica que involucre seres

humanos en la Reptiblica Dominicana.

El CONABIOS es un Consejo multidisciplinario, transdisciplinario, interinstitucional e
intersectorial y cuenta con la asesoria y apoyo técnico de organismos nacionales e

internacionales.
1.2 Origen

Mediante la Disposicién Administrativa No. 004-2004 de fecha 21 de octubre del 2004, la
Secretaria de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS) transformé el Comité Nacional de
Bioética (CONABI) en el Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) a fines de
garantizar los derechos fundamentales de los participantes de las investigaciones clinicas que

se realizan en el pais, ademas de contar con un érgano consultivo en materia de bioética.

El 9 de noviembre de 2004 tomaron posesion los primeros miembros del Consejo Nacional
de Bioética en Salud (CONABIOS), y el dia 15 del mismo mes y ano se celebré la primera
sesion ordinaria en el salén de reuniones de la Rectoria de la Universidad Catélica Santo
Domingo (UCSD), institucion que, a la fecha, le acogié en su seno, en consonancia con el
objetivo de la pasada gestién de la Secretaria de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS),

de descentralizar e independizar funcionalmente este drgano.

e
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Posteriormente, por medio de la Disposicién Administrativa 004-A de fecha 22 de noviembre
de 2004, la Secretarfa de Salud Pdblica y Asistencia Social (SESPAS) se ampliaron las
atribuciones del CONABIOS, facultindole a suspender de manera temporal o definitiva
cualquier investigacién que se realice en seres humanos que no se ajuste a los principios
cientificos, metodoldgicos y bioéticos por los que se rige. Ademas, establece que los protocolos
de investigacion deberan someterse a un proceso de andlisis, discusién, evaluaciéon y

posteriormente aprobacion.
1.3. Base legal del CONABIOS

El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) esté regido y basado en las siguientes
Leyes, Normas, Reglamentos, Resoluciones y Disposiciones Administrativas, nacionales e

internacionales.

e Constitucion de la Republica Dominicana del 13 de junio de 2015.

® Declaracién Universal de los Derechos Humanos. 1968.

® Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. 2005

® Declaracién de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las investigaciones médicas en
seres humano adoptada en junio de 1964.

e Pautas Eticas Internacionales Para La Investigacién Biomédica En Seres Humanos
(CIOMS), 2016.

e (Codigo de Nuremberg del 20 de agosto de 1947.

e Informe Belmont del 18 de abril de 1979.

e Normas de las Buenas Practicas Clinicas

® Ley 42-01 Ley General de Salud del 8 de marzo de 2001.

® Ley 87-01 Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social del 9 de mayo de
2001.

e Reglamento General de Hospitales de la Republica Dominicana del 12 de agosto de 1999.

e Resolucion No. 0000012 del 10 de octubre de 2008.
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e Resolucion No. 000038 del 21 de octubre de 2020.

® Resolucion No. 000014 del 17 de febrero de 2021.

¢ Disposiciéon Administrativa No. 013625 del 2 de agosto de 2000.

e Disposicién Administrativa No. 000014 del 8 de enero de 2004.

¢ Disposicién Administrativa No. 004 del 21 octubre de 2004.

¢ Disposicién Administrativa No. 004 A del 22 de noviembre de 2004.

e Reglamento Interno del CONABIOS, aprobado por el Ministro de Salud Publica el 25 de
enero de 2022.

1.4 Visién
La vision del CONABIOS es ser reconocido por:

e Garantizar la aplicaciéon permanente de los valores y principios bioéticos en la realizacién
de las investigaciones clinicas en seres humanos en la Republica Dominicana.

® Promover la extension y validacion tanto del conocimiento cientifico técnico como de los
valores y principios bioéticos a todo el personal de salud, de manera que puedan ejercer
sus funciones con calidad, priorizando la integridad fisica y mental de todos los sujetos

que participan de manera voluntaria en una investigacion biomédica.

El CONABIOS reconoce y cree firmemente en la importancia y los beneficios que tiene para
el pais la realizacion de investigaciones biomédicas, necesarias para la actualizacién de los
conocimientos, avances y desarrollos tecnolégicos de las ciencias, respetando la autonomia de
las personas, tomando en cuenta los principios fundamentales éticos y de conformidad con los
acuerdos y declaraciones internacionales, las leyes nacionales, tendentes a garantizar la salud y
la integridad fisica y mental de todos los individuos que participan voluntariamente en una

investigacién de esta indole.
1.5 Mision

El Consejo Nacional de Bioética en Salud(CONABIOS) tiene como misién las siguientes
responsabilidades:

e Reglamentar y regular su propio funcionamiento como Consejo.
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e Velar, en el ambito de las investigaciones en salud porque las mismas se lleven a cabo con
respeto a los principios bioéticos, enfatizando la autonomia de las personas y buscando
siempre el mayor beneficio, que no cause dafo individual ni colectivo, cumpliendo con las

normas y declaraciones de principios internacionales como son:

La Declaracion de Helsinki

Reporte Belmont

Normas para la Investigacion Biomédica en Sujetos Humanos, CIOMS

Codigo de Nuremberg

1.6 Valores

Los valores que componen y caracterizan cada uno de los miembros del CONABIOS, son:

Responsabilidad

Respeto
Equidad
Honestidad

Transparencia

Imparcialidad
Solidaridad
Objetividad
Etica

1.7. Objetivos del CONABIOS
1.7.1. Objetivo general:
Evaluar y dar seguimiento a la aplicacién de los principios cientificos y bioéticos en los

protocolos de investigaciones biomédicas que involucren seres humanos en nuestro pais y que

estos cumplan con los estaindares reglamentarios establecidos a nivel nacional e internacional.

-
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1.7.2. Objetivos especificos:

e Promover y apoyar la formaciéon, sostenibilidad y consolidacion de los Comités de
Bioética de Investigacion.

e Difundir normativas éticas para la investigacién y velar por su cumplimiento.

e Propiciar y participar en el desarrollo de programas de formacién y capacitacién bioética,
dirigidos al sector salud.

e Propiciar, participar y desarrollar acciones de educacién e informacién a la comunidad en

temas de bioética.
1.8 Las funciones del CONABIOS son:

e Dar estricto cumplimiento a su misién y a los postulados que justifican su creacién.

® Asesorar al Ministro de Salud Publica y Asistencia Social en todos los aspectos
relacionados con la Bioética.

® Asesorar en aspectos relacionados con la bioética, a las instituciones docentes y de
servicios, investigadores y personas vinculadas al quehacer bioético.

e Promover, apoyar y acompanar los procesos de formacién y capacitaciéon de comités de
ética de investigacion en todo el Sistema Nacional de Salud.

e Contribuir a la formacién, capacitacién y actualizaciéon en bioética de los miembros de
comités de investigacién publicos, privados y comunitarios.

e Evaluar, aprobar y suspender provisional o definitivamente, los protocolos de
investigacién que vayan a ser realizados o se estén llevando a cabo con la participacién de
seres humanos en la Republica Dominicana.

e Dar seguimiento a las investigaciones evaluadas y aprobadas que se lleven a cabo con seres
humanos en el pais.

® Promover la educacién bioética del personal de salud.

e Desautorizar publica y legalmente, investigaciones en seres humanos que se realicen en el
pais sin la previa evaluacién y aprobacién del CONABIOS o aquellas que hayan
introducido cambios metodoldgicos, técnicos u operativos sin haber sometido la debida

enmienda, a la ponderacién y aprobacion del CONABIOS.

~
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Capz’tu[o 2.
De los miembros del CONABIOS

2.1 Composicion de los miembros del Consejo

El CONABIOS esta conformado por 11 miembros. Su membresia ha de asegurar que esté

representado por un grupo multidisciplinario, interdisciplinario e intersectorial.

Los candidatos potenciales, para asegurar la multi e interdisciplinariedad son: médicos,
enfermeras, farmacéuticos, salubristas, psicélogos, bioeticistas, asi como otros profesionales de
las ciencias de la salud y de otras areas, como abogados, religiosos, educadores, sociélogos,

economistas, ambientalistas, fisicos, quimicos, entre otros.

También debe contar con un grupo de asesores y expertos nacionales e internacionales que
brinden sus conocimientos, experiencias y recomendaciones en diversos temas y/o dilemas

relacionados con la Bioética y el cumplimiento de los principios fundamentales.
2.2 Seleccion de los miembros del Consejo

La seleccion de los miembros del Consejo esta a cargo del Ministro de Salud Publica y

Asistencia Social, para lo cual se valoran las siguientes caracteristicas:

® Personas con trayectoria profesional y moral incuestionable, reconocidos por su
sensibilidad social, honestidad, prudencia, transparencia y responsabilidad.

® Personas con compromiso social y con interés de aportar sus conocimientos y
experiencias al desarrollo de la bioética y de la investigacion cientifica en seres humanos.

® Personas dispuestas a capacitarse continuamente para fortalecer sus conocimientos en
aspectos bioéticos.

® Personas que representen un grupo equilibrado en términos de género (masculino y
femenino) y edades (jévenes, adultos y adultos mayores).

® Personas con iniciativa, alta capacidad para trabajar en equipo y abiertos al didlogo.

-
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2.3. Permanencia de los miembros en el Consejo

Segln consta en el Reglamento Interno del Consejo, se establecié un periodo de cinco (5)
anos de permanencia de sus miembros, pudiendo ser designados para otro periodo. En la
renovacion de los miembros se recomienda que continde entre el 30% y el 40%, a fin de

facilitar la incorporacién y orientacién de los nuevos miembros.
2.4 Cédigo Deontologico de los miembros

Los Miembros del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), se comprometen a
actuar de manera correcta, imparcial y honorable. Se ha fijado un alto nivel de exigencia, que
se aspira alcanzar en todos los aspectos de la vida: En el trabajo, en el hogar y al servicio de
los mejores intereses de la Nacién, teniendo como eje el principio de respeto pleno a la

dignidad humana.

Las presentes disposiciones éticas y de conducta describen las expectativas que se depositan en
los miembros actuales y en aquellos que a futuro integren el CONABIOS teniendo como
proposito infundir confianza en el ambito de la investigacion cientifica y de la salud. Con esto

se establece el marco y los mecanismos para entender el comportamiento y los procesos que
ejecuta el CONABIOS.

La credibilidad y reputaciéon de los miembros de CONABIOS se forja sobre la base de la

conducta colectiva de cada miembro involucrado.
2.4.1. Personas a quienes se aplican las disposiciones deontoldgicas.

Las disposiciones de conducta de los miembros del Consejo Nacional de Bioética en Salud son
aplicables y obligatorias para todos los miembros activos del mismo y para los miembros que

dejen de desempenar su condicién de miembros activos por cinco (5) afos desde la fecha de
su retiro de CONABIOS.

2.4.2. Estructura de las disposiciones

Las disposiciones deontoldgicas se dividen en secciones que contienen normas de conducta
que se corresponden con los nueve valores identificados como los mas importantes para el
CONABIOS. Por dultimo, en la parte final de la norma se presenta un glosario que define

palabras y frases.

-
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2.4.3 Valores que sustentan este Codigo

Los valores que orientan la conducta de los miembros de CONABIOS como mas importantes
son: responsabilidad, objetividad, imparcialidad, respeto a la dignidad humana, equidad, ética,
honestidad, transparencia y solidaridad. Estas disposiciones se sustentan en estos nueve

valores.
2.4.4 Conducta respecto a los protocolos

¢ Todo miembro de CONABIOS debe mantener un criterio libre e imparcial al expresar o
emitir juicios u opinién respecto a los protocolos evaluados.

¢ Todo miembro de CONABIOS debe ofrecer sus opiniones respecto a los protocolos de
manera argumentativa, ya sea de forma oral o escrita.

® No puede haber imparcialidad de criterio u opinién cuando el protocolo en analisis
involucre de manera expresa a un miembro de CONABIOS y/o a la empresa o institucién
de la que forma parte. Debe inhibirse.

e En caso de conocer que algin/a miembro de CONABIOS, no ha cumplido con el acapite
inmediatamente superior, la Presidencia y Direccién Ejecutiva, suspenderan al mismo
hasta tanto se proceda a una investigaciéon e informe al respecto. En reunién de Consejo
se decidira el curso de la accidn a seguir.

® Los miembros de CONABIOS tienen la obligacién de cuidar con celo la inviolabilidad de
su independencia de criterio y de decision.

® Los miembros de CONABIOS estan obligados a respetar el derecho de los participantes en
la investigaciéon y a proteger su integridad, por ello las evaluaciones deben claramente
hacer constar de qué manera se realiza en la investigacién.

® Los miembros de CONABIOS estan obligados a cuidar estrictamente la calidad de la
informacién que se brinde a los participantes de la investigacion por via del

consentimiento informado.
2.5 Confidencialidad de los miembros del Consejo

e Los miembros de CONABIOS estan obligados a respetar la confidencialidad de la
informacién adquirida en la ejecucién de su actividad como miembro de CONABIOS.

e Los miembros de CONABIOS deben mantener la confidencialidad de la informacién
adquirida en el desempefio de su labor en dicho Consejo, hasta cinco (5) anos posterior a

su salida como miembro del mismo.

-~
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® Los miembros de CONABIOS tienen la responsabilidad de velar por los mecanismos a su
alcance para la debida salvaguarda de la informacién contenida en los protocolos

presentados.
2.6 Relaciones entre los miembros

e Los miembros de CONABIOS que deseen hacer propuestas respecto a procesos,
evaluaciones de protocolos, conductas no ajustadas a lo dispuesto en este Manual, de algin
(0os) de los miembros del CONABIOS y/o aspectos administrativos del CONABIOS,
deberan hacerlas por escrito, via mesa de entrada y dirigida a la Presidencia y Direccién
Ejecutiva de CONABIOS

e Los miembros de CONABIOS deben abstenerse de formular comentarios negativos de
otro(s) miembro(s), de modo oral o escrito por cualquier medio que sea accesible al
publico en general (peri6dicos, redes sociales, etc.).

® Los miembros de CONABIOS deben abstenerse de formular comentarios publicos
respecto a temas vinculados a protocolos evaluados, temas abordados en las reuniones de
Consejo, o cualquier area de CONABIOS, de modo oral o escrito por cualquier medio que
sea accesible al publico en general (periddicos, redes sociales, etc.).

® Todo miembro de CONABIOS debera informar en reunién de Consejo cualquier intento
de encomienda personal respecto a un protocolo presentado, por parte de investigadores

principales, equipos de investigacion, instituciones publicas y/o privadas y patrocinadores.
2.7 Desvinculacion de un miembro
Un miembro del Consejo podra ser desvinculado por las siguientes causas:

e E]l miembro expresa su deseo de no pertenecer mas al Consejo, para lo cual debera
someter su renuncia por escrito.

e Comprobada por el pleno del CONABIOS la violacién por parte de uno de sus miembros,
de las normas establecidas en el presente manual, luego de su ponderacién minuciosa y
delicada, el Consejo, por decisién mayoritaria puede solicitar al Ministro de Salud Publica

y Asistencia Social, de manera motivada, su desvinculacién del CONABIOS.

~
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2.8 Educacion continua de los miembros

El

Consejo velara por la educaciéon continua de sus miembros sobre los temas relacionados

con ética de la investigacion, metodologia de la investigacién, bioética y otros temas que se

consideren de importancia. Los miembros del CONABIOS deberan tomar por lo menos un

curso de los que se ofrecen en linea sobre ética de la investigacién, cada ano y tener vigente

siempre el certificado de Buenas Pricticas Clinicas. Se deberd depositar ante el(la)

Presidente(a) del Consejo, las certificaciones que acrediten la formacién correspondiente.

Capz’tu[o 3

Estructura ) procesos de [os Protoco[os de investigacio’n en

CONABIOS

3.1 Estructura del Consejo Nacional de Bioética

El CONABIOS debe estar conformado por un grupo de destacados profesionales y ciudadanos,

organizados de la siguiente manera:

Un(a) presidente(a)

Un(a) director(a) ejecutivo(a)

Nueve miembros activos

Un ndmero indeterminado de miembros de honor y asesores(as) permanentes expertos
en temas especificos y complejos, también contar con el apoyo de organismos nacionales e
internacionales que puedan ofrecer asesoria, apoyo bioético y técnico-cientifico para llevar
a cabo sus funciones.

Un bufete directivo integrado por el(la) presidente(a), el(la) directora(a) ejecutivo(a) y
el(la) asistente del(la) directora(a) ejecutivo(a).

Un(a) secretario(a) general.

Un drea y personal administrativo (monitoreo de proyectos, contabilidad, administrativo,

archivo, recepcion, asesoria financiera y de informética, servicios de apoyo).

-
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3.2Las funciones de los Miembros

3.2.1 Las funciones del (la) Presidente(a) son:

Convocar a las reuniones del Consejo.

Coordinar, dirigir, supervisar y regular el correcto funcionamiento del Consejo Nacional
de Bioética en Salud.

Elaborar la agenda de las sesiones del Consejo.

Presidir las reuniones del Consejo y el bufete directivo para la ejecuciéon de las
disposiciones del Consejo.

Llevar el control de las reuniones del Consejo.

Revisar y firmar las actas y documentos del Consejo en razén a su cargo.

Revisar y aprobar los movimientos financieros de la Institucién, asi como firmar los
cheques conjuntamente con el(la) Director(a) Ejecutivo(a) y en defecto de este ultimo,
con otro miembro del Consejo cuya firma se haya registrado en el o los bancos.

Convocar a reuniones extraordinarias.

Representar el Consejo en todas las instancias institucionales y publicamente.

Presentar una memoria anual de las actividades del Consejo.

Coordinar actividades de capacitacién para los miembros del Consejo.

Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.

Respetar la politica de conflicto de interés.

3.2.2 Las funciones del (la) Director(a) Ejecutivo(a) son:

Es el enlace permanente con el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.

Revisar y firmar actas conjuntamente con el(la) Presidente(a).

Establecer orden de prioridad de las comunicaciones y correspondencias recibidas en la
Institucidn.

Asignar los protocolos recibidos a los asesores consultantes de acuerdo a la experiencia de
los mismos.

Presidir las reuniones del Consejo en caso de ausencia del (la) Presidente (a).

Firmar los cheques conjuntamente con el presidente/a.

Formar parte del bufete directivo.

Coordinar las citas en los diferentes establecimientos de salud, para la creaciéon de los
Comités de Etica de Investigacion.

Coordinar las visitas de monitoreo de las investigaciones en ejecucion.

Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.

Respetar la politica de conflicto de interés.
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3.2.3. Las funciones del (de la) Asistente del Director (a) Ejecutivo (a)

Asistir en la organizacion y convocatoria de las reuniones del Consejo.

Lectura de los informes, correspondencias y otros durante las reuniones del Consejo.
Evaluar protocolos de investigacion y presentar informes al Consejo.

Servir de enlace permanente entre el area administrativa, la Direccién Ejecutiva y la
presidencia del Conabios.

Ser parte del bufete directivo.

Dirigir y guiar la conformacién de los Comités de Etica de Investigacion.

Capacitar los Comités de Etica de Investigacién a nivel Nacional en asistencia de los otros
miembros del Consejo.

Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.

Respetar la politica de conflicto de interés.

3.2.4. Las funciones de los miembros del Consejo

Asistir de manera regular a las sesiones.

Tienen derecho a voz y voto en las sesiones del Consejo.

Proponer al presidente/a cualquier punto para ser agendado para las sesiones ordinarias o
extraordinarias.

Avisar anticipadamente cuando no pueda asistir a alguna reunion.

Evaluar los documentos que se le han asignado para analizar y emitir su opinién en la
sesion del Consejo.

Respetar la politica de conflicto de intereses.

Participar y promover las actividades de capacitacion.

Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.

Estar en condiciones de monitorear un estudio o protocolo de investigacion y presentar
un informe al Consejo.

Opinar de manera objetiva en las evaluaciones de protocolos, informes de monitoreo de la
ejecucién de protocolos, sobre asuntos financieros, administrativos y sobre todos los
asuntos que se presenten en la agenda de las sesiones, rigiéndose por los principios de

autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.

~
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3.2.5 Funciones del (de la) Secretario (a) General

® Preparar y cursar las convocatorias de las sesiones conforme al orden del dia que acuerde
el (la) Presidente (a).

e Asistir a las sesiones, levantando acta de los acuerdos adoptados y del sentido de las
votaciones;

e Recepcidn de protocolo y asistencia y orientacion a los investigadores.

e Expedir certificaciones de las resoluciones y los acuerdos que el Pleno del Consejo haya
adoptado.

e Dar cumplimiento a las decisiones adoptadas, comunicandolas cudndo y a quiénes le sea
ordenado, velando por su correcta ejecucion;

* Cualquier otra funcién que le pueda ser asignada por el Pleno o por el (la) presidente (a)

del Consejo, su director (a) ejecutivo (a) o bufete directivo.
3.3 Del Bufete Directivo y sus funciones

El bufete directivo estd integrado por el (la) presidente (a), el (la) director (a) ejecutivo (a)
y el (la) asistente del director (a) ejecutivo (a) y su funcién es meramente administrativa,
para poner en ejecucion las decisiones que tome el Consejo o pleno de miembros, dar
seguimiento a los recursos humanos del CONABIOS y evaluar su desempefio, coordinar las
funciones de los departamentos, hacer que se cumplan cada una de las decisiones del Consejo

y ejecutar cualquier funcién adicional que le delegue el pleno de miembros.
3.4 Del personal administrativo

El area administrativa del Consejo estd dividida en seis departamentos, distribuidos y
conformados de la siguiente manera:
® Departamento de monitoreo: Esta integrado por una Encargada de Monitoreo y varios
monitores de protocolos de investigacién en ejecucién.
® Departamento de contabilidad: Estd integrado por una asesora financiera y un técnico de
contabilidad.

® Asesoria de informatica.

-
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® Departamento administrativo: Esta integrado por una coordinadora general de oficina y
un técnico administrativo.

® Departamento de archivo: Esta integrado por una Encargada de Archivo y una técnica
archivistica

e Departamento de servicios de apoyo: Esta integrado por mensajeria y conserjeria.
3.5 De las sesiones
3.5.1. Sesiones ordinarias.

Las sesiones ordinarias tendran lugar en la sede principal del CONABIOS de manera
quincenal. Podran ser utilizadas las plataformas digitales disponibles, para llevar a cabo las

sesiones cuando la forma presencial no sea posible.

Las convocatorias a las reuniones del pleno deberan ser acordadas y comunicadas con un
plazo minimo de 24 horas de antelacion a la reunién, salvo casos de urgencia. Cada
convocatoria debera estar acompanada del orden del dia y de los documentos que de esta se
deriven.

El cuérum para poder llevar a cabo una reunién tendra que ser del 50% mas uno de los
integrantes del Consejo. Se dara una tolerancia de 10 minutos para la primera llamada y de 20
minutos para la segunda. Si en la segunda llamada no hay el cuérum necesario no se podra

realizar la sesién del Consejo. La misma sera agendada con una nueva fecha inmediata.

Todos los miembros del Consejo tendran voz y voto, en caso de votos en cantidad similar el

voto definitivo lo tendra el (la) Presidente (a).
3.5.2.Sesiones extraordinarias

Las sesiones extraordinarias serdn aquellas que el (la) presidente (a) convoca fuera de la
regularidad de cada 15 dias y cuando hay decisiones de urgencia que tomar, por lo que no
amerita que su convocatoria se haga en el plazo de 24 horas antes. Estas podran ser para

temas especificos o situaciones especiales, cada vez que se considere necesario.
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3.5.3. Confidencialidad de las sesiones y resguardo de informacion

Las sesiones seran realizadas a puerta cerrada bajo estricta confidencialidad. El material
utilizado permanecera en las instalaciones del CONABIOS. Las mismas seran grabadas para el

posterior levantamiento del Acta de la sesion.
3.6 De las Actas

El acta es el documento oficial mediante el cual se dejara constancia escrita de las reuniones y
decisiones del Consejo. Su elaboracién y custodia estara a cargo de la secretaria general, bajo
la supervision y revisién del Presidente (a) o del (de la) Director (a) Ejecutivo (a). En ella
debera constar lo siguiente:
e Listado de asistencia de miembros y otro personal presente
e Listado cronolégico de los protocolos y enmiendas presentados.
e Identificacién completa de los protocolos revisados.
e Informacion adicional que se requiere para la evaluacidon de los estudios.
e Puntos de especial interés bioético y cientifico de cada estudio que surjan como discusién
durante la sesion.
* Decisiones y opiniones relacionadas con el estudio (incluyendo votaciones) ademds de los
argumentos para una decision final.
® Discusion y toma de decisiones durante el monitoreo de estudios.
e Resumen de la discusion y de las decisiones tomadas durante la evaluacion y/o el
monitoreo de los proyectos de investigacion.

® Deberan ser firmadas por los miembros participantes en cada sesién.

Las Actas seran protocolizadas cada ano y custodiadas en el archivo correspondiente a las

mismas y de manera digital en los archivos digitales del Conabios sin tiempo de caducidad.
3.7 Archivo fisico

El departamento de archivo mantendra la custodia de todos los documentos relacionados con
las ejecutorias del Consejo (Estatutos, normas y procedimientos, curriculum de los miembros,
actas, etc.) y de los protocolos revisados (solicitudes, documentos anexos, comunicaciones,
reportes de monitoreo, notificaciones, informes, etc.). Los mismos deben ser guardados en un
lugar seguro, designado solo para estos fines en las Instalaciones de Consejo Nacional de
Bioética en Salud, bajo estrictos controles de seguridad.
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3.8 Archivo digital

Todo lo mencionado en el pasado articulo serd digitalizado y guardado en los archivos
digitales de Conabios utilizando google SUITE el cual brinda seguridad y disponibilidad a lo

largo del tiempo.
3.9 Vitalidad de los archivos y proceso para su eliminacion

Una vez concluida una investigacion, los archivos fisicos estaran disponibles por 5 afos, luego

seran destruidos y solo se conservaran en el archivo digital.

Capz’tulo 4:

De las investigaciones
4.1 Proceso para depositar un protocolo de investigacion

El Consejo recibird en su sede de manera presencial los protocolos a ser sometidos para

evaluacién, en un (1) original en idioma espafiol y una versién digital.

Los expedientes deberan estar completos para ser recibidos. Se les otorgard un ntmero de
registro donde los primeros dos digitos corresponden al orden cronolégico de entrada y los
ultimos 4 digitos al afio en curso al momento de la recepcién. Este nimero serd su
identificacién definitiva para los fines del CONABIOS.

Se considerara un expediente completo cuando sean depositados los siguientes documentos:

e El protocolo de investigacidén, impreso en su idioma original, con traduccién fidedigna al
idioma espafiol (en el caso de que estuviera en otro idioma). Depositar un (1) ejemplar
en original debidamente encuadernado.

* Carta de presentacién dirigida al CONABIOS con atencién al Presidente (a), al Director
(2) Ejecutivo (a) y demas Miembros del Consejo.

e El formulario de sometimiento al Conabios, disponible en nuestra pagina web,

debidamente completado.
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e Carta original de la institucién patrocinadora/financiadora nacional o internacional,
dirigida al CONABIOS.

e (Carta original de la institucién ejecutora dirigida al CONABIOS.

e Aprobacidon por parte del Comité de Bioética de la institucion donde se realizard la
investigacion o de uno independiente reconocido.

e Consentimiento Informado, si aplica.

e Curriculos de los investigadores involucrados.

* Péliza de seguro (de responsabilidad civil y/o de salud o de investigacion para
participantes, segin el Consejo considere que proceda y cuando corresponda)

* Versi6n digital (CD o USB) idéntica al protocolo original

e Cartas de no objecién de los programas nacionales o instituciones participantes, si aplica.
4.2 Tipos de protocolos que califican para ser evaluados

Los protocolos que deben ser evaluados por CONABIOS y recibir aprobacién antes de su

ejecucion son aquellos que tienen las siguientes caracteristicas:

® Proyectos que estudien en seres humanos los efectos de medicamentos, equipo, material
médico, procedimientos o nuevas técnicas que no estén incluidos en los ya aprobados por
el Ministerio de Salud Publica.

® Proyectos donde se emplee, en seres humanos, medicamentos de investigacion durante su
valoracién a través de las fases I a IV de investigacion farmacoldgica clinica. Definiendo

como:

1.Fase I- Este tipo de estudio incluye la introduccién inicial de una nueva droga
experimental en humanos.

2.Fase II- Estudios biomédicos realizados para determinar la eficacia y las
caracteristicas farmacocinéticas y farmacodinamicas de un producto experimental.

3.Fase III- Estudios que generan informacion necesaria sobre la seguridad y eficacia
comparativa de un producto experimental frente a diferentes agentes de eficacia
comprobada.

4.Fase IV Estudios a gran escala que se realizan con un producto después de su
comercializacién. Uno de los objetivos principales es ampliar la informacién

obtenida en la Fase III sobre reacciones adversas y eficacia del medicamento.
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e Proyectos que propongan realizar alguna modificacién al proceso de atencién médica
vigente o introduzcan cambios en la politica institucional sobre la prestaciéon de servicios
de salud.

® Proyectos que involucren seres humanos o material humano en donde se realice algun
tipo de intervencion.

® Proyectos observacionales sin intervencidn directa en seres humanos en los que se maneja

informacién confidencial de los participantes.
4.3 Proceso interno de evaluacidon de protocolos

Una vez completado el proceso de registro e identificacién, se enviard el Protocolo a un
experto asesor consultante, quien tendrd como maximo 2 semanas para la evaluaciéon de un
protocolo regular y 7 dias para la evaluacién de protocolos relacionados a temas de
emergencia nacional. Debera emitir un reporte que incluya, un resumen del protocolo y una
evaluacion apegada a los principios Bioéticos de la Investigacion. Esta evaluacién servira como
guia en la discusion por parte de los miembros del Consejo quienes también deberan haber
evaluado el protocolo desde su ambito profesional y apegado a las normas bioéticas y buenas

practicas clinicas.

Seran valorados los aspectos metodoldgicos y éticos del protocolo de investigaciéon propuesto,
asi como el balance de riesgos y beneficios. Para alcanzar una evaluacién eficiente, la misma se

basara en lo siguiente:

e Valorar la idoneidad del protocolo en relacién con los objetivos del estudio y la
justificacion de los riesgos y molestias previsibles en funciéon de los beneficios que se
esperan para los sujetos y la sociedad. En la valoracion de riesgo y beneficio para los
participantes existen 3 factores que pueden mostrar el nivel de riesgo de dano en un
ensayo clinico y seran considerados durante su revisién:

1.Las experiencias clinicas acumuladas del medicamento en estudio.
2.La poblacion participante.
3.La fase de desarrollo del medicamento. Los estudios de Fase I y Fase II, necesitaran

mas supervisién pues representan mas riesgo para los participantes.

e Evaluar la capacidad del equipo investigador para la realizacién del estudio teniendo en
cuenta su experiencia y capacidad investigadora, asi como, la no interferencia de sus
obligaciones asistenciales y posibles compromisos con otros protocolos de investigacién

previamente adquiridos. Para lograr este objetivo:
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1.Se analizard el curriculo de cada uno de los investigadores, la
infraestructura del sitio ejecutador y las calificaciones del resto del equipo
investigador.

® Revisar la informacion escrita sobre la investigacién que se dara a los participantes o sus
representantes legales. La forma planificada para proporcionar dicha informacién y el tipo
de consentimiento que se pretende obtener del sujeto ya sea escrito o verbal frente a
testigos competentes cuando sea necesario.

e Comprobar la previsién de la remuneracion y el de tratamiento a los sujetos participantes
en caso de lesion o muerte atribuibles al ensayo clinico y del seguro o indemnizacién para
cubrir las posibles responsabilidades tanto del patrocinador como del investigador.

e Comprobar la validez cientifica del proyecto para lo cual el Consejo debe tomar en
consideracion los siguientes aspectos:

1.Validez de la hipétesis de trabajo
2.Informacién preclinica y clinica del producto en estudio
3. Tamano suficiente de la muestra para poder concluir y generalizar los
resultados
4.Que el estudio no se prolongue en forma innecesaria
5.Que el grupo control recibe un tratamiento de eficacia comprobada, cuando
aplique.
Los protocolos evaluados seran conocidos en la préxima sesién ordinaria programada y en
casos especiales se podra programar una sesion extraordinaria para su conocimiento por los
Miembros del Consejo a los que previamente se les ha enviado para su estudio y evaluacién
bioética: Copia del protocolo, copia del consentimiento informado y demas documentos

depositados.

El Consejo debera analizar y deliberar sobre todos los apartados del protocolo de investigacion
y los comentarios de los expertos asesores consultantes para proceder a emitir el resultado
final de la evaluacion; para lo cual debera de tomar la decisién por unanimidad o por mayoria
de votos.

El Consejo podra invitar expertos en el tema del protocolo de investigacion en particular para
que contribuyan a entender terminologia o cualquier otro acapite que no sea de dominio del

Consejo.

El Consejo debera notificar al investigador responsable el resultado final de la evaluacién, en
un plazo no mayor a 45 dias habiles a partir de la solicitud. Cuando se considere un protocolo
con caracter de urgencia, el tiempo sera de 21 dias habiles a partir de la fecha de solicitud.
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4.4 Resultados de una evaluaciéon
Con base en el analisis del protocolo y la deliberacidén bioética entre los miembros, el Consejo

dictaminara:

4.4.1 Protocolo aprobado- El protocolo se acepta sin hacerle modificaciones ni sugerencias

pues cumple con los requisitos metodoldgicos, cientificos y bioéticos.

4.4.2 Protocolo condicionado- El protocolo cumple con los requisitos cientificos,
metodoldgicos y bioéticos, pero debe hacer algunas modificaciones, sea en el protocolo o en el
consentimiento informado o en ambos. La condicionante serd removida una vez se realicen los

cambios y serd aprobado de manera definitiva por el Bufete Directivo.

4.4.3 Protocolo observado- El protocolo no ha sido rechazado, se hacen una serie de
sugerencias que los miembros del Consejo consideran ayudaran a mejorar el estudio. Es aquel
protocolo que tiene deficiencias metodoldgicas o bioéticas que requiere ser replanteado, sin
embargo, el investigador principal puede someterlo nuevamente al CONABIOS luego de hacer
los cambios pertinentes. Sera nuevamente conocido para emitir un juicio valorativo y

categorizar como aprobado o rechazado definitivamente.

4.4.4 Protocolo Rechazado- Cuando el protocolo presente deficiencias cientificas,
metodoldgicas o bioéticas, de factibilidad o contrarias a las politicas de la institucién que no

puedan ser modificables.

4.4.5 Comunicacion de no objecion- Sera emitida para las investigaciones con seres
humanos de caracter no intervencionista, digase aquellas en donde se utilicen cuestionarios,
entrevistas o cualquier otro medio de ese tipo. Esta carta le brinda el caracter de regulaciéon

cientifica necesario para las publicaciones de resultados tanto nacionales como internacionales.

4.5 Estrategias de reclutamiento y compensacion por participacion en una
investigacion: Deberan ser depositados para revisiéon y aprobacién por este Consejo, los
medios y mecanismos que se han planificado para el reclutamiento de los participantes
(afiches, posters, anuncio digital o radial, base de datos, entre otros).

En las estrategias se debera establecer el mecanismo de compensacidn que se otorgara para los
participantes (si lo hay) ya sea por gastos de transporte, refrigerio u otros. El mismo no podra
ser una suma excesivamente alta, ya que esto puede comprometer la voluntariedad de los
participantes. El Consejo velarad porque lo estipulado para estos fines sea otorgado tal cual fue
aprobado.
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Capz’tu[o 5:

Monitoreo de proyectos de investigacio’n

El departamento de monitoreo tendra a su cargo vigilar el apego en la ejecucién del protocolo
a las Buenas Practicas Clinicas previamente aprobado por el Consejo.

Se debera realizar una primera visita de monitoreo durante el periodo de reclutamiento de los
participantes en una investigaciéon, para garantizar la seguridad del proceso del
Consentimiento Informado. Se realizaran otras visitas de monitoreo en cualquier otro

momento, durante la fase de seguimiento del protocolo y por el tiempo que dure el estudio.

Se contactaran participantes reclutados para indagar sobre sus conocimientos de la
investigacion, la percepcién y opinidn acerca de los investigadores, el centro y cualquier otro
tema que el monitor encuentre sea de interés para el Consejo.

El Consejo sera el receptor de reclamos de parte de los participantes de una investigacién que
no estén satisfechos y/o tengan preguntas o inquietudes sobre su participaciéon. EIl CONABIOS
tendra la obligacion de investigar mediante el departamento de monitoreo cualquier denuncia
presentada para determinar si efectivamente las acciones no son las pautadas y proceder con la

suspension temporal o definitiva, segin corresponda.

El informe oficial del monitoreo debera presentarse en la préxima sesién del Consejo para ser
conocido y discutido junto a los miembros. Del mismo dependera la decisién a tomar sobre la

ejecucién de la investigacion.

e Continuar la ejecuciéon sin objecion- Han cumplido hasta el momento con todo lo
aprobado en el protocolo acorde con las buenas practicas clinicas en investigacion.

e Suspendida temporalmente- Es una suspension provisional, para hacer una auditoria mas
profunda de algunos elementos encontrados que no estin aprobados en el protocolo
original, o procedimientos realizados que violenten las buenas practicas clinicas en
investigacion.

e Suspendida definitivamente- Los hallazgos encontrados durante la monitoria representan
graves violaciones a las buenas practicas clinicas y/o a lo establecido en el protocolo

original, por tanto, no puede continuar la investigacion.
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Capz’tu[o o:

Deberes de los In'vestigadores

Luego de aprobado un protocolo de investigacion, el (la) investigador (a) principal y su

equipo de investigadores tendran que cumplir con los siguientes deberes:

e Conducir la investigacién tal y como estd disenada en el Protocolo sometido ante
CONABIOS.

e Usar de manera unica la forma de Consentimiento Informado que esta autorizado y
sellado por CONABIOS.

® Obtener la aprobacién de CONABIOS para cualquier cambio o enmienda en el Protocolo
o Consentimiento Informado, antes de ser ejecutado.

e Conducir el procedimiento de obtencién del Consentimiento Informado sin coercién e
influencia externa alguna, y dar a la persona suficiente tiempo para considerar participar o
no en la investigacion.

® Reportar inmediatamente al CONABIOS cualquier informacidon nueva que pueda afectar
de manera adversa, la seguridad de los participantes en el desarrollo de la investigacion.

e Reportar al CONABIOS, la muerte, hospitalizaciéon o enfermedad seria de cualquier
participante de la investigacion, en un término de 24 horas, esté o no relacionada a la
misma.

* Enviar al CONABIOS los reportes de seguimiento (progreso) seguridad, (CIOMS,

SUSARS) y Eventos Adversos, segtin los tiempos establecidos mostrados a continuacién:

e Reporte de Seguimiento — trimestral

® Reacciones Adversas Serias Inesperadas Nacionales e Internacionales
relacionadas o no al Producto (SUSARS) - mensual.

e Reacciones Adversas no Serias Nacionales e Internacionales - mensual.

e Eventos Adversos no Serios - mensual

e Obtener la aprobacion del CONABIOS, para cualquier anuncio o afiche antes de su uso en
la investigacion.

e Permitir las visitas al sitio de ejecucion de la investigacién por parte del Departamento de
Monitoreo de CONABIOS.
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® Permitir que los participantes de la investigacién sean contactados por el Departamento
demonitoreo de CONABIOS, que garantizara la confidencialidad de los mismos.

e Informar la culminacién de la investigacién y emitir el informe final o resultados de la
misma al CONABIOS.

Capz’tulo 7:

Deberes y derechos de los (las) participantes en z'n*vestigacio’n

7.1 Derechos de los participantes en Investigacion Clinica

e Recibir informaciéon completa, continuada, verbal y escrita, de la naturaleza y el propédsito
del estudio clinico en un lenguaje comprensible, claro y sencillo.

e Recibir una atencién oportuna, con un servicio eficiente de calidad, de acuerdo con los
procedimientos de cada protocolo y los servicios ofrecidos por la institucién.

e La confidencialidad y seguridad de la informacién en el manejo de sus datos personales e
historia clinica.

e Recibir explicacién clara y precisa de los procedimientos que se seguiran en el protocolo
clinico y de cualquier medicamento o dispositivo que se utilizara.

® Recibir informaciéon sobre las molestias y riesgos que se pueden esperar durante el
desarrollo del estudio.

e Estar bajo la responsabilidad de profesionales calificados que le ofrezcan una atencién con
los suficientes conocimientos y destrezas.

e Obtener explicacién de cualquier beneficio que el sujeto puede razonablemente esperar del
estudio.

e Recibir informacién sobre las formas de tratamiento médico a la disposicién del sujeto,
después de terminado el estudio, si las hubiera, en caso de que se presentaran
complicaciones.

e Realizar cualquier pregunta relacionada con el estudio o con los procedimientos
involucrados.

e Retirarse en cualquier momento del estudio o descontinuar el producto de investigacion,

sin ningun tipo de prejuicio.
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e Recibir una copia del consentimiento informado, firmado y fechado por todos los actores
del proceso. Obligatoriamente tiene que estar sellado por CONABIOS.

e No ser sujeto de una investigaciéon clinica sin su libre consentimiento y la debida
aprobacién por el comité de ética.

e No incurrir en gastos adicionales relacionados con los estudios de investigacién clinica.
7.2 Deberes de los(las) participantes en Investigacién Clinica

e Colaborar en el cumplimiento de las normas e instrucciones establecidas en el protocolo
de investigacion del cual es participantes.

e (Cuidar y conservar la custodia del producto de investigacion que se le entregue, cuando
aplique.

e Informar de una forma oportuna, clara y veraz al equipo de investigacién cualquier
cambio en su estado de salud durante la participacion del estudio.

e Cumplir con las visitas y procedimientos descritos en el protocolo.

e Facilitar la informacién requerida sobre su estado de salud al médico investigador al
ingreso del estudio.

e Ser responsable con los insumos y materiales que se le entreguen del estudio.

® Cumplir con los horarios, dosis, almacenamiento y transporte del producto de
investigacion.

e Responder las interrogantes del CONABIOS en cualquier fase del proceso de la

investigacion.

Capz’tulo 8:

Comités de Bioética de In'vestigacio/n (CBD

Los Comités de Bioética de Investigacion se encargan de salvaguardar la dignidad, los
derechos, la seguridad y bienestar de todos los actuales o potenciales participantes en las
investigaciones, asi como de las comunidades involucradas. Ademas, proporcionar asesoria a
los titulares de los establecimientos e instituciones para apoyar la decisién para la autorizacién
del desarrollo de investigaciones dentro de sus unidades de responsabilidad.
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El Comité de Bioética de Investigacién tendrda a su cargo la evaluacién de protocolos de
investigaciones que quieran realizarse dentro de la Institucion hospitalaria o educativa. El
mismo tiene como fin proteger a los seres humanos que participan en investigaciones
encaminadas a obtener conocimientos biolégicos, biomédicos, conductuales y epidemiolégicos
susceptibles de ser generalizados en forma de productos farmacéuticos, vacunas o dispositivos
y velar por la aplicacién de normas éticas en dichas investigaciones para que sean acordes con

la dignidad de seres humanos.

Debera tomar en consideracién el planteamiento correspondiente no sélo a la dimension
cientifica sino también a la dimensién bioética y reglamentaria de todas las propuestas de

investigacién con seres humanos.

8.1 Funciones del Comité

Dentro de funciones de un Comité de Bioética de Investigacion se encuentran:

® Determinar la admisibilidad de las propuestas de investigacién que examinan con apego a
las leyes locales y los reglamentos aplicables, las normas de conducta y desempefio
profesional y los valores de la comunidad.

e Garantizar la seguridad y la eficacia de la investigacién propuesta, comprendiendo el
examen de cuestiones éticas.

e Vigilar la busqueda, los métodos de contacto y la seleccién de los participantes en estudio,
evitando la pertenencia a grupos sociales marginados.

e Dar seguimiento a las investigaciones evaluadas en cuanto a los eventos adversos,
enmiendas, entre otros.

® Orientar a los (las) investigadores(as) para el sometimiento de aprobacién de los
proyectos de caracter intervencionista a este Consejo.

* Orientar a los(las) investigadores(as) sobre la importancia de obtener una carta de no
objecidn para las investigaciones no intervencionistas (no es obligatorio, pero si altamente
recomendado)

e Remitir un informe semestral de las investigaciones evaluadas por su Comité de
Investigacion que incluya: el tipo de investigacion, el lugar de ejecucion y el resultado de

su evaluacién.
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8.2 Registro de los Comités de Bioética de Investigacion en el CONABIOS

El CONABIOS tiene la obligaciéon de regular, registrar y dar apoyo continuo a los Comités de
Investigacion tanto publicos como privados, por esto, los mismos deberan depositar ante este
Consejo los siguientes documentos:

e Acta constitutiva mediante la cual fueron creados.

e Depositar el curriculo de cada uno de los integrantes donde al menos dos de los miembros

deberan tener formacion en ética y/o bioética y metodologia de investigacion.

e Depositar los reglamentos internos para su funcionamiento.

® Presentar el formato de acuerdo de confidencialidad para los miembros del CBI.

® Presentar su manual de Procedimientos Operativos Estandarizados teniendo como guia el

presente documento.

Una vez sean evaluados los documentos, el personal asignado del CONABIOS, programara
una visita al Comité solicitante a fines de sentar las pautas y establecer las responsabilidades de

ellos con este Consejo.

Finalmente, le serd asignado un cédigo identificador a los comités solicitantes que cumplan
con los requisitos, significando esto su certificacion para ejercer como comité de bioética de

investigacién bajo nuestro aval.

Cada uno de los Comités de investigacién podra registrarse en la FWA bajo la supervision de
CONABIOS como instituciéon reguladora y reconocida por el Office for Human Research

Protections de los Estados Unidos de América.
8.3 Capacitacion de los Comités de Bioética de Investigacion

El CONABIOS estara en la disposicién de capacitar los miembros del comité a solicitud del
(de la) presidente(a) del mismo, sin embargo, es responsabilidad de cada uno establecer un
mecanismo de capacitaciéon continua de sus integrantes con la finalidad de mantener los altos

estandares de calidad en sus evaluaciones.

-
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Capz’tu[o 9:

El Consentimiento Informczdo
9.1 Definicién:

El consentimiento informado es un requisito indispensable de la investigacion clinica. Es el
procedimiento que garantiza que el sujeto ha expresado voluntariamente su intencién de
participar en un proyecto de investigacion, después de haber comprendido el propésito, los
riesgos y posibles beneficios del estudio. No son validos los formularios generales, cada

consentimiento informado debe ser individualizado para cada estudio.

El consentimiento informado podra realizarse utilizando diferentes medios de comunicacién

segun aplique para cada investigacion.

¢ Consentimiento informado escrito o tradicional- se recomienda su aplicacién en
investigaciones de caricter intervencionista donde el(la) participante debe analizar
cuidadosamente su participaciéon y podria requerir llevarse la informacién escrita para
consultar con sus familiares cercanos y poder tomar una decision final sobre su
participacion.

¢ Consentimiento informado virtual- se recomienda para investigaciones de campo y
observacionales donde podrian participar grupos poblacionales de riesgo que ameriten
estricto resguardo de la confidencialidad. Se utilizaran medios electrénicos con
plataformas digitales protegidas con contrasena para la aceptacién de la participacion y el
mismo medio servird para captar los datos de interés y posterior andlisis de los mismos
sin necesidad de documentos fisicos.

e Consentimiento informado verbal- se recomienda para estudios observacionales que
implican la aplicaciéon de un instrumento de recopilacién de datos tipo encuesta, donde el
mismo documento representa la autonomfa del (la) participante. Este tipo de
consentimiento también es muy util para resguardar la confidencialidad de los (las)

participantes.
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Ante este Consejo, debera presentarse el formato a ser utilizado, para ser evaluado
independientemente del medio que sera utilizado para su aplicacidon. La informacién debe ser
clara y comprensible y la misma debera cumplir con las leyes establecidas en Republica

Dominicana y cualquier otra disposicién legal que implique investigaciones en seres humanos.
9.2 Datos que debe incluir el consentimiento informado
El consentimiento informado debera incluir como requisitos minimos lo siguiente:

e El titulo del proyecto para el que se solicita la participacion.

® Debe incluir una invitacién a participar, dirigida al participante o al familiar, en un
lenguaje facil de entender. Debe indicar que se trata de un proyecto de investigacion y que
la participacién es voluntaria (la decisién no afectard a la asistencia) y que podra retirarse
en cualquier momento sin que su decisiéon le cause perjuicio alguno. Se le dara tiempo
suficiente para decidir, ofreciéndole la posibilidad de consultar dudas tanto al investigador
como a personas ajenas a la investigacion.

* Identificacién del(de la) investigador(a) responsable (cargo, centro, teléfono de contacto)

* Datos de la investigacién: debe explicar brevemente el proyecto (evitando terminologia
técnica) y en qué consiste la participaciéon que se solicita, dejando claro que se trata de un
proyecto de investigacién. Se debe exponer al voluntario(a) una informacién completa del
proyecto. El voluntario(a) debera ser informado de que la participacién en el proyecto de
investigacion no supone ningtn costo para él.

e Para que un voluntario pueda sopesar su participacién en una investigacién debera ser

informado con toda claridad sobre:

e Los objetivos que persigue el estudio

e La forma en que se llevara a cabo

e Los beneficios que se esperan obtener

e Los posibles riesgos y molestias derivadas de su participacién y modo de
compensarlos.

® Descripcion de riesgos inherentes al proceso de obtenciéon de muestra o a

los procedimientos extraordinarios, si es que los hubiese.

e (Garantia de confidencialidad de la informacién obtenida, indicando la forma de manejo de
esta informacién y almacenamiento de la misma. Dejar claro la finalidad de la recogida de
los datos y los destinatarios de la informacién, el modo en que se manejaran las bases de
datos y la identidad de las personas que tendran acceso a los datos de caracter personal

del sujeto fuente.
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El (la) participante renuncia a cualquier derecho de naturaleza econémica sobre los
resultados o potenciales beneficios que puedan derivarse de manera directa o indirecta que
se lleven a cabo con la muestra donada.

Se seran utilizadas y almacenadas muestras bioldgicas, se solicitara permiso al participante,
indicando el destino final de las muestras, la forma de almacenarlas y la persona
responsable su custodia.

Debera incluir los datos del CONABIOS para posibles dudas de los sujetos sobre sus
derechos como participantes de un estudio de investigacién.

Se debera establecer que el CONABIOS tendra acceso a los datos personales y que podra
contactar a los (las) participantes en cualquier momentos durante el estudio, para
garantizar que el protocolo se lleve a cabo de acuerdo a los estipulado.

En el documento (fisico o virtual) han de figurar los nombres y firmas de las personas
que lo acuerdan y debera almacenarse de manera segura para salvaguardar la identidad del
participante.

El consentimiento para toma de muestras y usos futuros podrd darse como acapite
adicional o podra ser en otro consentimiento. El mismo puede ser revocado en cualquier
momento sin implicaciones para el participante.

Ante participantes no alfabetizados, debera incluirse la huella digital del mismo, ademas
debera de figurar el nombre y firma de al menos un testigo que seleccione el participante.
Esto servird de garantia de que el Consentimiento Informado fue dado de manera

adecuada y el (la) participante entiende lo que le fue explicado.

9.3 Participacion de menores de edad como sujetos en una investigacion

Las investigaciones que involucran la participacién de menores de edad podran ser realizadas

siempre y cuando los padres o el tutor legal del menor sea consentido y el mismo decida

voluntariamente la participacién del menor en el proyecto.

9.3.1 Menores entre cero (0) y seis (6) anos inclusive.

Para menores con edades comprendidas entre O y 6 afios inclusive, serd necesario la

autorizacioén de quienes aparecen en el acta de nacimiento del menor. Digase, si fue declarado

por ambos padres, debera ofrecerse el consentimiento informado a ambos padres con la

posterior autorizaciéon mediante firma de los mismos.

~
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En caso de ser declarado por un solo progenitor y se tenga fe mediante investigaciones por
parte del investigador, de que realmente no existe en la vida del menor la participacién del
otro progenitor, bastard con la firma de un solo padre tal cual figura en el documento de

identidad del menor.

9.3.2 Asentimiento Informado para menores de siete (7) a diecisiete (17) afios

inclusive.

Para menores con edades comprendidas entre 7 a 17 anos inclusive, se debe elaborar un
asentimiento informado. El mismo deberad contener en términos adecuados a la edad de los
participantes toda la informacién necesaria para que el propio menor asienta querer ser

participe de la investigacion.

El menor debera firmar el documento para que conste su voluntad. En casos de menores con
edad de ser asentidos, pero no alfabetizados, una marca o dibujo servird como firma del
documento siempre y cuando, el padre, madre o tutor sean testigos del mismo. Esto debera ser

documentado mediante nota aclaratoria.

Para este rango de edad el padre, madre o tutor deberan otorgar su consentimiento
adicionalmente a la voluntariedad del menor. Esto quedara plasmado en el Consentimiento
Informado para los padres, el cual debera contener espacios para la firma para ambos padres,

pero con una sola firma bastara para su aprobacion.

Capz’tulo 10:

Biobancos ) almacenamiento de muestras para

investigaciones futums

Las normas que rigen las actividades de investigacion con seres humanos se centra en el
respeto y proteccion de principios constitucionalmente reconocidos como son: la integridad de

las personas, la proteccion de la dignidad y la proteccién de la identidad del ser humano.
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Las muestras bioldgicas de origen humano que vayan a ser destinadas a investigacion
biomédica podran ser almacenadas en un biobanco o como coleccién para fines de
investigacion biomédica futura fuera del ambito organizativo de un biobanco, digase
almacenadas en un laboratorio de manera segura. En todos estos supuestos, es imprescindible
el consentimiento informado y por escrito del sujeto fuente, donde se explique claramente la

finalidad del referido almacenamiento.

Esta autorizacién para almacenar las muestras bioldgicas por un tiempo extendido y la
posibilidad de que sean usadas en futuras investigaciones no podra ser un impedimento para la
participacién del estudio actual a menos que el almacenamiento sea imprescindible. En este
ultimo caso, no deberan participar sujetos que presente alguna duda durante el proceso del

consentimiento informado.

-
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Capz’tu[o I1:

Vigencia del Manual

El presente Manual de Normas y Procedimientos Operativos Estandarizados tendra vigencia

indefinida, con una revisién para su actualizacién cada dos (2) afios a partir de la fecha de su

aprobacion.

Para su revision se creard una comisién interna donde se valoraran los temas y puntos que

deberan ser modificados, segun las exigencias de las Pautas Eticas Internacionales para la

Investigacion Biomédica (CIOMS) y otras normativas aplicables. Los cambios realizados

deberan ser vistos, discutidos y aprobados por el pleno de miembros del CONABIOS antes de

ser puestos en ejecucion.

En Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, a los doce (12) dias del mes de julio del

afio dos mil veinte y dos (2022).

AURA CELESTE FERNANDEZ R.
Presidenta

DRA. JOSEFINA ZAITER
Miembro

DR. JOSE PLACIDO MONTERO R.
Director Ejecutivo

LCDA. MARIA IRENE DE CORRAL
Miembro

DR. FERNANDO SANCHEZ MARTINEZ
Miembro

LCDA. INMACULADA ESTEVEZ
Miembro

P. DIEGO LOPEZ LUJAN
Miembro

DR. CARLOS RODRIGUEZ TAVERAS
Miembro

DRA. JENNIE M. ADORNO RIVERA
Miembro

DRA. KAREN A. TAMARIZ ORTIZ
Miembro

DR. MARTIN ANTONIO MEDRANO
Miembro

N
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Awnexos

GLOSARIO DE TERMINOS

ASENTIMIENTO INFORMADO: Dar asentimiento quiere decir que el nifio o el adolescente
participa significativamente en la discusiéon de la investigaciéon conforme a sus capacidades. El
proceso de obtener el asentimiento debe tener en cuenta no solo la edad del nifio o adolescente,
sino también sus circunstancias individuales, experiencias de vida, madurez emocional y
psicolégica, capacidades intelectuales y situacién familiar. (PAUTAS DE CIOMS)

BIOBANCO: El término biobanco se usa para hablar de la recoleccién de materiales bioldgicos
almacenados y datos conexos. El término biobanco puede referirse tanto a grandes biobancos

poblacionales como a pequenos biorepositorios de muestras bioldgicas en laboratorios.
(PAUTAS DE CIOMS).

CEGAMIENTO: Procedimiento por el cual uno o varios de los implicados en el ensayo
desconocen la asignacidon del tratamiento. Habitualmente, simple ciego significa que los sujetos
desconocen el tratamiento asignado y doble ciego hace referencia a que los sujetos, el

investigador, el monitor y, en algunos casos los que analizan los datos desconocen la asignacién
del tratamiento. (ICH-GCP).

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION: Organismo independiente constituido por
profesionales sanitarios y miembros no sanitarios, encargado de velar por la proteccién de los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos que participan en un ensayo clinico, y de
proporcionar una garantia publica al respecto mediante, entre otras, la evaluacion y emision de
un dictamen referente al protocolo del ensayo, la idoneidad del investigador, la adecuacion de
las instalaciones, asi como los métodos y materiales que seran utilizados para obtener y
documentar el consentimiento informado de los sujetos del ensayo. La situacién legal,
composicidn, funciones, procedimientos y requisitos legales pueden variar en cada pais, pero

debe permitir que los Comités actien de acuerdo con las normas de BPC descritas en este
documento. (ICH-GCP).

-
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CONFIDENCIALIDAD: Conjunto de medidas dirigidas a evitar que individuos no
autorizados, tengan acceso a informacién propiedad del promotor o a la identidad de un sujeto.
(ICH-GCP).

CONSENTIMIENTO INFORMADO: Proceso por el cual un sujeto confirma voluntariamente
su decision de participar en un ensayo determinado después de haber sido informado
debidamente de todos los aspectos del ensayo que son relevantes para la decision de participar
del sujeto. El consentimiento informado estd documentado por medio del correspondiente
documento escrito firmado y fechado. (ICH-GCP).

ENMIENDA: Una descripcién escrita de cambio(s) o aclaracién formal de un protocolo.
(fda.gov).

ENSAYO CLINICO: Toda investigacién efectuada en seres humanos dirigida a determinar o
verificar los efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demds efectos farmacodinamicos, y/o
identificar cualquier reacciéon adversa, y/o estudiar la absorcion, distribucién, metabolismo y
excrecion de uno o varios medicamentos en investigacién con el propdsito de determinar su

seguridad y/o eficacia. Los términos ensayo clinico y estudio clinico son sinénimos. (ICH-
GPC).

ESTUDIO OBSERVACIONAL: Tipo de estudio en el cual se observa a los individuos o se
miden ciertos resultados. No se hace ningtin intento de influir en el resultado (por ejemplo, no
se administra tratamiento). También se llama estudio no experimental, estudio observacional y

estudio sin intervencion. (NIH)

ESTUDIO INTERVENCIONISTA: Tipo de ensayo clinico en el cual se asigna a los
participantes a una o mas intervenciones para que los investigadores puedan evaluar los efectos
de las intervenciones en los resultados biomédicos o relacionados con la salud.

(clinicalinfo.hiv.gov)

EVENTOS ADVERSOS: Cualquier incidencia perjudicial para la salud que se presente en un
paciente o sujeto de una investigacién clinica al que se ha administrado un medicamento,
aunque no tenga necesariamente una relaciéon causal con dicho tratamiento. Un evento adverso
(EA) puede ser, por tanto, cualquier signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un
hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfermedad temporalmente asociada con el uso de
un medicamento (en investigacién), esté o mno relacionado con el medicamento (en
investigacién). (ICH-GCP).
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EVENTOS ADVERSOS NO SERIOS: Eventos no intencionados, diferentes a los que pudieron
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, operador o todo aquel
que se vea implicado directa o indirectamente, como consecuencia de la utilizacién de un

dispositivo o aparato de uso médico. (clinicamedihelp.com)

EVENTOS ADVERSOS SERIOS: Cualquier acontecimiento adverso o reaccién adversa que a
cualquier dosis:

® Produzca la muerte del paciente,

® Amenace la vida del sujeto,

e Haga necesaria la hospitalizacién del sujeto o la prolongacion de ésta,

® Produzca invalidez o incapacidad permanente o importante, o

e Dé lugar a una anomalia o malformaciéon congénita.
(ICH-GCP).

INVESTIGADOR: Persona responsable de la realizacion del ensayo clinico en un centro de
investigacién. Si es un equipo el que realiza el ensayo en el centro, el investigador es el

responsable del equipo y puede denominarse investigador principal. Véase también investigador
colaborador. (ICH-GCP)

INVESTIGADORES COLABORADORES: Cualquier miembro del equipo del ensayo clinico
que esté designado y supervisado por el investigador en un centro de investigacion para
realizar procedimientos relevantes y/o tomar decisiones importantes relacionados con el ensayo

(p.e. asociados, residentes, becarios de investigacién). (ICH—GCP)

MONITOREO: Acto de vigilar el desarrollo de un ensayo clinico, y de garantizar que es
realizado, archivado y publicado de acuerdo con el protocolo, los Procedimientos Normalizados

de Trabajo (PNT), las guias de la Buena Prictica Clinica (BPC) asi como a la normativa
vigente. (ICH-GCP)

PATROCINADOR: Individuo, empresa, institucién u organizaciéon responsable del inicio,

gestién y/o financiacién de un ensayo clinico. (ICH-GCP).

PARTICIPANTE (SUJETO DEL ENSAYO): Individuo que participa en un ensayo clinico,

recibiendo el medicamento en investigacién o actuando como control. (ICH-GCP).

-
Maiual de Normas y Procedimientos Operativos del 4 1 )
CONABIOS /




REACCION ADVERSA (Reaccién Adversa a un Medicamento (RAM): Durante la
investigacion clinica previa a la aprobacion de un nuevo medicamento, o de una nueva
indicacion, especialmente cuando la dosis terapéutica no esta establecida, se debera considerar
como reaccién adversa cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada
relacionada con el medicamento a cualquier dosis. La expresion “respuesta a un medicamento”
significa que existe una posibilidad razonable de que exista una relacién causal entre el
acontecimiento adverso y el medicamento, es decir, que no se puede excluir dicha relacién. En
relacién a los medicamentos comercializados: respuesta a un farmaco nociva y no intencionada
y que tenga lugar con la dosis habitualmente usada en el ser humano para la profilaxis, el

diagnostico, o el tratamiento de enfermedades o bien para la modificacion de funciones
fisioldgicas. (ICH-GCP).

REACCION ADVERSA NO ESPERADA: Reaccién adversa cuya naturaleza o intensidad no
se corresponde con la informacién disponible sobre el medicamento (p.e. Manual del
Investigador para un medicamento en investigacién no autorizado para su comercializacién o

la ficha técnica del medicamento en el caso de medicamento autorizado). (ICH—GCP).

REPORTE DE SEGURIDAD O PROGRESO: El Informe periédico de seguridad de un
medicamento autorizado y comercializado es un resumen de la informacién global actualizada
de la seguridad de un medicamento, vacuna o biotecnolédgico, consolidada por el titular del
registro sanitario, dado por la necesidad de disponer de datos con el objetivo de evaluar la
relacién beneficio/riesgo. La presentacion es periddica lo que permite siempre estar actualizado
sobre nuevos eventos adversos y cambios de forma de uso y otros aspectos farmacolégicos

importantes. (paho.org)

REPRESENTANTE LEGAL: Individuo, persona juridica u otra entidad autorizada para

consentir, en nombre de un sujeto potencial, su participacién en un ensayo clinico. (ICH—GCP)

TESTIGO IMPARCIAL: Persona independiente del ensayo y que no puede ser influenciada
indebidamente por el personal implicado en el mismo, que asiste al proceso del consentimiento
informado si el sujeto o sus representantes legales no pueden leer, y se responsabiliza de leer la
hoja de informacién para el sujeto, el documento del consentimiento informado y cualquier

otra informacién escrita dirigida al sujeto. (ICH-GCP)
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El Manual de Normas y Procedimientos Operativos del Consejo
Nacional de Bioética en Salud CONABIOS, fue conocido y
aprobado mediante la Resolucién No. 01 contenida en el Acta
No. 013-2022 de la sesion extraordinaria del pleno de
miembros, de fecha doce (12) de julio de dos mil veintidés
(2022).



