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PRÓLOGO

La Memoria Institucional del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) del año 
2022 recoge los sucesos y logros ocurridos durante este período de tiempo comprendido desde 
el 1 de enero hasta el 31 de diciembre del referido año. 

Esta institución trabajó de manera incansable con la finalidad de cumplir  su cometido como 
órgano rector de las investigaciones biomédicas en la República Dominicana, siempre buscando 
garantizar los derechos fundamentales de los dominicanos que participan de manera voluntaria 
en los ensayos clínicos y otras investigaciones en seres humanos. 

Entre los logros de esta gestión, se encuentra que el CONABIOS  consiguió que el rector, 
Monseñor Benito Ángeles Fernández nos asignara para operar, el espacio del sótano del edificio 
administrativo  de la Universidad Católica Santo Domingo, alta casa de estudios que ha sido la 
sede de este Consejo desde sus inicios en el 2004. El referido espacio se encuentra en proceso 
de adecuación y remodelación para continuar brindando un servicio de calidad en beneficio de 
la población. Los fondos para el acondicionamiento de esta nueva localidad fueron solicitados 
al Ministerio de Salud Pública (MSP), siendo los mismos aprobados por el Ministro y desembol-
sados para estos fines en diciembre de 2022.  

Durante este año el pleno del CONABIOS realizó 26 sesiones, con la finalidad de conocer, 
evaluar y deliberar sobre los 87 protocolos de investigación que fueron sometidos para su revi-
sión por los investigadores dominicanos. De estos, 52 solicitaron aprobación para su ejecución 
mientras que 35 solicitaron carta de no objeción por las características no intervencionistas de 
sus investigaciones. Fueron observados 19 protocolos de los cuales 13, acogieron los cambios 
sugeridos para ser finalmente aprobados. Fueron condicionados 14 protocolos que necesitaban 
cambios mínimos, de los cuales 11 fueron aprobados y 17 fueron aprobados a unanimidad sin 
sugerencias ni cambios, para un total de 41 protocolos aprobados. En cuanto a las solicitudes 
de no objeción, 6 fueron inicialmente objetados y luego de realizarse los cambios necesarios se 
les otorgó una no objeción y 23 la recibieron sin recomendación de cambios.  Se mantuvieron 6 
protocolos observados, 3 condicionados y 6 objetados.
  
En cuanto a las Enmiendas, se evaluaron y aprobaron 41 Enmiendas a Consentimientos Infor-
mados y  32 Enmiendas a protocolos, para un total de 73 Enmiendas evaluadas y aprobadas.

En este lapso el CONABIOS fortaleció el departamento de Monitoreo de Proyectos de Inves-
tigación, adicionando dos doctoras en medicina, con la finalidad de tener los recursos humanos 
necesarios para el acompañamiento y supervisión de cada una las fases y periodos de las inves-
tigaciones que son aprobadas por el pleno del Consejo, para así garantizar que se lleven a cabo 
de acuerdo a los principios y normas bioéticas establecidas nacional e internacionalmente, respe-
tando los derechos y la integridad de los participantes, así como en respeto a las medidas sanita-
rias dictadas por las autoridades competentes. Fueron realizados un total de 54 monitoreos a las 
investigaciones previamente aprobadas y en curso, los cuales consisten en la revisión de la docu-
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mentación como los consentimientos informados, informes de eventos adversos entre otros, así 
como el contacto con los participantes para asegurar su conocimiento sobre lo estipulado en la 
investigación y su conformidad con las atenciones recibidas por parte del equipo investigador. 

Para este Consejo es fundamental el seguimiento a cada uno de los eventos adversos reportados, 
por lo cual son discutidos en el seno de cada una de las sesiones y  en algunos casos, se interactúa 
con el investigador principal para garantizar que cada uno de los participantes  reciba las aten-
ciones médicas necesarias de acuerdo a la patología presentada. 

El proyecto de Reglamento Interno del CONABIOS, el cual fue aprobado a unanimidad por 
el pleno de los miembros del Consejo, en la sesión ordinaria del 19 de agosto del 2021, según 
consta en el acta No. 027-2021, fue conocido y aprobado por el Ministro de Salud Pública, el 
Dr. Daniel Enrique Rivera Reyes, en fecha 25 de enero de 2022.  Fue presentado  al Consejo 
Nacional de Salud (CNS) durante su sesión ordinaria de fecha 30 de junio de 2022 y actualmente 
se encuentra en espera de su aprobación como último requisito necesario. 

El CONABIOS además de su propio Reglamento, se rige por reglas y normativas internacio-
nales, tales como: La Declaración de Helsinki, el Código de Núremberg, las Pautas Éticas sobre 
Buenas Prácticas Clínicas y la Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de 
la UNESCO. También para fortalecer sus reglamentaciones, se elaboró el Manual de Proce-
dimientos Operativos Estandarizados que sirve como guía y referencia de los procesos que se 
llevan a cabo en el CONABIOS, el cual fue aprobado por el Pleno del Consejo en fecha 12 de 
julio del 2022.

Aunque en el presente escrito se recogen las vivencias y acciones del año 2022, el CONABIOS 
cuenta  su historia desde hace más de 18 años, tiempo en el cual hemos trabajado en favor de los 
cientos de personas participantes en los estudios de investigación realizados bajo nuestra super-
visión en el país, donde también  hemos sido guardianes para que no se realicen investigaciones 
biomédicas con seres humanos de carácter intervencionista sin que cuenten con el aval de esta 
institución.
 
Cada nuevo año reflexionamos sobre el año anterior con la finalidad de encontrar los elementos 
que podemos  mejorar e integrar al Consejo con miras a tener un mejor CONABIOS para así 
continuar nuestra labor. Sin lugar a dudas, el 2022 fue un año en el que dimos pasos gigantes 
como institución y nos llena de satisfacción la labor honorifica, ética, imparcial y responsable 
que realizamos siempre en búsqueda de garantizar  los principios bioéticos y la integridad física 
de las personas participantes en las investigaciones y en cumplimiento del compromiso asumido 
con las autoridades del Ministerio de Salud Pública. 
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Capítulo I
Estructura e Identidad Institucional 

Consejo Directivo 

Presidenta:

Aura Celeste Fernández R. 
Abogada-Máster en Derechos Humanos y Especialista en Bioética Asistencial.

Director Ejecutivo:

Dr. José Plácido Montero R.
Médico-Ginecólogo Obstetra-Especialista en Fertilidad 

Miembros del Consejo:

Dra. Josefina Zaiter
Psicóloga Social
Dr. Fernando Sánchez Martínez
Médico - Psiquiatra 
Lcda. María Irene Danna de Corral
Filósofa-Pedagoga 
P. Diego López Luján
Docente de Bioética en la PUCMM
Lcda. Inmaculada Estévez
Lic. en Enfermería y Semióloga Clínica
Dr. Carlos Rodríguez Taveras 
Médico-Infectólogo-Investigador 
Dra. Jennie M. Adorno Rivera
Médica – Bioeticista
Dra. Karen A. Tamariz 
Farmacéutica Clínica 
Dr. José Raymundo Jiménez Hernández
Médico Pediatra 
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Pasados Miembros 

Dr. Sergio Bencosme Ruiz (2004-2005) † 
Médico-Patólogo-Investigador
Dr. Hugo Mendoza (2004-2005) † 
Médico-Pediatra
Dra. Milagros Ramírez de Maldonado (2004-2007) †
Lic. en Enfermería - Bioeticista 
Rvdo. P. Dr. Ramón Alonso Beato (2004-2020) 
Teólogo-Psicólogo-Pedagogo-Filósofo 
Dr. Miguel A. Montalvo Batista- Exdirector Ejecutivo (2004-2020)
Médico-Gineco-Obstetra-Bioeticista 
Dra. Elizabeth Gómez del Orbe (2004-2020)
Médica-Epidemióloga-Investigadora
Dra. Argelia Aybar Muñoz (2004-2008)
Médica-Patóloga 
Msc. Ramón Tejada Holguín (2006-2015)
Sociólogo 
Dra. Mariana Moreno García (2010-2016)
Médica-Patóloga-Pedagoga 
Dr. Rafael Bello Díaz (2010-2020)
Médico-Intensivista 
Dr. Eladio Radhamés Pérez (2020-2021) 
Médico-Epidemiólogo 
Dr. Martín Antonio Medrano (2021- 2022)
Médico-Geriatra-Investigador

Miembros de Honor

Rvdo. Padre Ramón Alonso Beato 
Dr. Hugo Mendoza (†)
Dra. Milagros Ramírez de Maldonado (†)
Dr. Sergio Bencosme (†)

Asesores Consultantes 

Dra. Jennie M. Adorno Rivera
Médica - Bioeticista
Dra. Lisselot Paulino Crisóstomo
Odontóloga - Bioeticista 
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Dra. Aura Celeste Fernández R. Dr. José Plácido Montero R.

Dra. Josefina Zaiter

P. Diego López Luján

Lcda. María Irene de Corral

Dr. Carlos Rodríguez TaverasLcda. Inmaculada Estévez

Dra. Jennie M. Adorno Rivera Dra. Karen A. Tamariz Ortiz Dr. José Raymundo Jiménez H.

Dr. Fernando Sánchez Martínez

PLENO DEL CONSEJO
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Archivo 

Técnica Archivística
Lcda. Iris Elena Rafael

Departamento de Monitoreo de 
Proyectos

Coordinadora del Departamento de Mo-
nitoreo de Proyectos
Dra. Lisselot Paulino Crisóstomo

Monitora de Proyectos 
Dra. Nicauris Narciso Turbides

Monitora de Proyectos 
Dra. Diosleidy De Los Ángeles Santana

Sistemas y Multimedia 

Asesor en Sistemas y Multimedia 
Ing. Aldry García Ramírez

Soporte Técnico 
Ing. José Lebrón Suero 

Servicios de Apoyo

Conserje 
Sra. Belkis Andújar 

Mensajero
Sr. Antonio Vargas 

Personal del CONABIOS

Personal Ejecutivo

Presidenta
Aura Celeste Fernández R. 

Director Ejecutivo 
Dr. José Plácido Montero 

Asistente del Director Ejecutivo
Dra. Jennie M. Adorno Rivera

Secretaria General 
Lcda. María Cristina Camilo Muñoz 

Técnica Administrativa
 Lcda. Esmarlin Espinal Durán

Técnica Administrativa
Lcda. Delci Denis Solis Martínez

Finanzas 

Asesora Financiera 
Lcda. Niurka Germoso

Técnica de Contabilidad 
Lcda. Nathaly Ureña Camilo 



Consejo Nacional de Bioética en Salud

13

¿Quiénes somos?

El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), institución dependiente del Ministerio 
de Salud Pública (MSP), es la entidad oficial facultada para regular todas las investigaciones clí-
nicas que se realizan con seres humanos en la República Dominicana. Así mismo, le corresponde 
asegurar que las mismas cumplan con los principios científicos, metodológicos y bioéticos apro-
bados, tanto a nivel nacional como internacional.

Historia

Para el año 2000, las autoridades de la Secretaría de Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS), 
actual Ministerio de Salud Pública (MSP), consideraron que se hacía inaplazable que la institu-
ción contara con una estructura nacional especializada en los aspectos y principios bioéticos en 
las Ciencias de la Salud, que ejecutara los mandatos expresados en la Ley General de Salud No. 
42-01 y en la Ley No. 87-01 del Sistema Dominicano de Seguridad Social. Bajo esta premisa se 
creó, mediante la Disposición Administrativa No. 13625 del MSP, de fecha 2 de agosto del año 
2000, el Comité Nacional de Bioética, identificado con las siglas CONABI. 

Cuatro años más tarde, la Secretaría de Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS) transformó 
el Comité Nacional de Bioética (CONABI) en el Consejo Nacional de Bioética en Salud (CO-
NABIOS) y nombró a sus antiguos miembros por un período de cinco años, a través de su 
Disposición Administrativa No. 004-2004 de fecha 21 de octubre del 2004. 

El 9 de noviembre de 2004 tomaron posesión los antiguos miembros del Consejo Nacional de 
Bioética en Salud (CONABIOS), y el día 15 del mismo mes y año, celebró la primera sesión 
ordinaria en el salón de reuniones de la Rectoría de la Universidad Católica Santo Domingo 
(UCSD), institución que, a la fecha, le acogió en su seno, en consonancia con el objetivo de la 
pasada gestión de la Secretaría de Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS), de descentralizar 
e independizar funcionalmente este organismo.

Posteriormente, por medio de la Disposición Administrativa 004-A de fecha 22 de noviembre 
de 2004, la Secretaría de Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS) amplió las atribuciones del 
CONABIOS, facultándole a suspender de manera temporal o definitiva cualquier investigación 
que se realice en seres humanos que no se ajuste a los principios científicos, metodológicos y 
bioéticos por los que se rige. Además, establece que los protocolos de investigación deberán 
someterse a un proceso de análisis, discusión, evaluación y posteriormente aprobación.

¿Qué es el CONABIOS?

El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), es la entidad oficial, dependiente 
del Ministerio de Salud Pública (MISPAS), encargada de regular las investigaciones biomédicas 
que se realizan con seres humanos en la República Dominicana, así como de garantizar que las 
mismas cumplan con los principios científicos, metodológicos y bioéticos vigentes tanto a nivel 
nacional como internacional.
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Descripción del CONABIOS

El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) es el órgano de carácter permanente 
del Ministerio de Salud Pública (MISPAS) al que se le consagra la responsabilidad fundamental 
de cuidar el cumplimiento de la aplicación de los principios y normas nacionales e interna-
cionales, que deben aplicarse en toda investigación biomédica que involucre seres humanos, 
en la República Dominicana. Es un Consejo multidisciplinario, transdisciplinario, interinstitu-
cional e intersectorial, que cuenta con la asesoría y apoyo técnico de organismos nacionales e 
internacionales.

Misión

Velar, en el ámbito de las investigaciones en salud, porque las mismas se lleven a cabo respe-
tando los principios bioéticos, metodológicos y científicos, enfatizando la autonomía de los 
participante y buscando siempre su mayor beneficio; que no se cause daño individual ni co-
lectivo y se cumpla con las normas y principios nacionales y con los internacionales como: La 
Declaración de Helsinki, el Reporte Belmont, las Normas para la Investigación Biomédica en 
Sujetos Humanos, CIOMS y el Código de Nüremberg, las normas de Buenas Prácticas Clínicas 
BPC, entre otras.

Visión

La aplicación y utilización permanente de los valores y principios bioéticos en la ejecución de las 
investigaciones biomédicas en seres humanos, en la República Dominicana.

Realizar las investigaciones biomédicas necesarias para el avance de la ciencia en el país, el desa-
rrollo tecnológico y la actualización del conocimiento, respetando la autonomía de las personas, 
basándose en los principios bioéticos y cumpliendo con las normas nacionales e internacionales, 
para garantizar la salud y la integridad física y mental de todas las personas que participan de 
manera voluntaria en una investigación biomédica.

Objetivos

Objetivo general

Promover y dar seguimiento a la aplicación de los principios científicos y éticos en el ejercicio y 
las acciones de salud, en la aprobación de protocolos y la realización de las investigaciones que 
involucren sujetos humanos; en la conformación de comités de ética intrahospitalarios, la for-
mación y capacitación de sus miembros en los temas de la bioética, así como, en la educación e 
información a la comunidad.

Objetivos específicos

◊	 Promover y apoyar la formación, sostenibilidad y consolidación de comités de bioética de 
investigación intrahospitalarios.

◊	 Difundir normativas éticas para la investigación y velar por su cumplimiento.
◊	 Dar estricto cumplimiento a su misión y a los postulados que justifican su creación.
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◊	 Asesorar al Ministro de Salud Pública 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 investigativo y bioético.
◊	 Promover, apoyar y acompañar los procesos de formación y capacitación de Comités de 

ética de investigación en todo el sistema nacional de salud.
◊	 Contribuir a la formación, capacitación y actualización en Bioética de los miembros de los 

comités de investigación públicos, privados y comunitarios.
◊	 Evaluar, aprobar y suspender provisional o definitivamente, los protocolos de investigación 

que vayan a ser realizados en sujetos humanos o que se estén realizando en la República 
Dominicana.

Funciones principales

◊	 Dar seguimiento a las investigaciones evaluadas y aprobadas que se lleven a cabo en sujetos 
humanos en el país.

◊	 Desautorizar pública y legalmente investigaciones en seres humanos que se realicen en el 
país sin la previa evaluación y aprobaciones del CONABIOS o aquellas que hayan introdu-
cido cambios metodológicos, técnicos u operativos sin haber sometido la debida enmienda, 
a la ponderación y aprobación del CONABIOS.

Requisitos de Caracterización

Conformación del Consejo

El CONABIOS está conformado por 11 miembros. Su membresía ha de asegurar que esté re-
presentado por un grupo multi e interdisciplinario e intersectorial.

Los candidatos potenciales, para asegurar la multi e interdisciplinariedad, son: médicos, enfer-
meras, farmacéuticos, salubristas, psicólogos, bioeticistas, así como otros profesionales de las 
ciencias de la salud, e integrar del mismo modo profesionales de áreas no médicas como abo-
gados, religiosos, educadores, sociólogos, economistas, ambientalistas, físicos, químicos, entre 
otros.

Las instituciones y organismos nacionales e internacionales para asegurar la intersectorialidad en 
la conformación de comités de asesores del Consejo son:

Nacionales

◊	 Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS), organismo rector del sector salud.
◊	 Consejo Nacional de Salud (CNS).
◊	 Servicio Nacional de Salud (SNS).
◊	 Ministerio de Educación Superior, Ciencia y Tecnología (MESCyT). 
◊	 Colegio Médico Dominicano (CMD)
◊	 Asociación Dominicana de Enfermeras Graduadas (ADEG); agrupaciones, gremios o cole-

giación de alta representatividad e impacto en los profesionales de la salud.
◊	 Asociación Nacional de Clínicas y Hospitales Privados (ANDECLIP), Subsector privado de 
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servicios de salud, comunicadores sociales, sociedad civil, representantes religiosos.

Internacionales

◊	 OPS/OMS.
◊	 UNESCO.
◊	 Red Latinoamericana de Comités de Ética en Investigación Clínica.  

Membresía

En el proceso de designación de los miembros que conforman el Consejo, se valoran las si-
guientes características:

◊	 Personas con trayectoria profesional y moral incuestionables, reconocidos por su sensibi-
lidad 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 investigación científica en seres humanos.

◊	 Personas dispuestas a capacitarse continuamente para fortalecer sus conocimientos en as-
pectos bioéticos.

◊	 Personas que representen un grupo equilibrado en términos de género (masculino y feme-
nino) y edades (jóvenes, adultos y adultos mayores).

◊	 Personas con iniciativa, alta capacidad para trabajar en equipo y abiertos al diálogo.

Conformación

Basada en su descripción y en los requisitos antes señalados, el CONABIOS debe estar con-
formado 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/as activos/as.
◊	 Un número indeterminado de miembros/as de honor.
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Nuevos miembros del Consejo

Dra. Karen Alexandra Tamariz Ortiz: Licenciada en 
Farmacia, egresada de la Facultad de Ciencias de la Salud, 
de la Universidad Autónoma de Santo Domingo (UASD), 
con especialidad en Gestión Farmacéutica, egresada Hos-
pital Francés de Borjas; Gandía, Valencia; España con én-
fasis en manejo de medicamentos integral e interdiscipli-
nario como garantía para el uso seguro de medicamentos, 
Máster en Farmacoepidemiología y Farmacovigilancia de la 
Universidad Alcalá de Henares, Conocimiento de los sis-
temas de salud mixtos de la región (México, Panamá, Costa 
Rica, Uruguay, Chile, Perú, El Salvador, Argentina, Estados 
Unidos y Colombia. o Conocimiento de la seguridad social 

Universal: España, Holanda, Bélgica, Francia, Italia y Suiza).

Dr. José Raymundo Jiménez Hernández: Médico Pe-
diatra, Magíster en Bioética, pasado Decano de la Facultad 
de Ciencia de la Salud del Instituto Tecnológico de Santo 
Domingo (INTEC), ex miembro de la de la Comisión para 
Elaboración de las Normas para las Escuelas de Medicina 
de República Dominicana , ex miembro del Comité de Rec-
tificación de la Sociedad Dominicana de Pediatría. Fue pro-
fesor investigador de la Cátedra de Pediatría de la (UASD). 
En INTEC fue asistente del Decano del Área de Ciencias 
de la Salud, Profesor de Pediatría, Encargado de Educa-
ción Permanente en Salud, Director de la Carrera de Me-
dicina, Decano del Área de Ciencias de la Salud, Miembro 

de la junta de Regentes. Ha sido reconocido con el nombramiento de Asesor Permanente de la 
ADOFEM, en octubre de 2018 y la Orden Francisco Hernández por la FEPAFEM, marzo 2019.
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Capítulo II
Pleno del CONABIOS

Sesiones del Pleno del CONABIOS

El Pleno del CONABIOS constituye el órgano de mayor jerarquía y poder de decisión de esta 
institución. En su seno se conocen, analizan, evalúan y se decide aprobar o rechazar los proto-
colos de investigación y demás documentos sometidos por los investigadores, así como diversas 
solicitudes, situaciones especiales, procedimientos, normas e informes de todo lo concerniente 
a la parte operativa, administrativa y financiera de los mismos, para la posterior ejecución de los 
lineamientos y directrices que se pautan.  

Para los temas cotidianos, se realizan sesiones ordinarias cada 15 días y para temas específicos o 
situaciones especiales, se llevan a cabo reuniones extraordinarias, las cuales son convocadas con 
24 horas de antelación a la misma.

Durante este 2022, se realizaron un total de 26 sesiones, 22 de carácter ordinario y 4 extraordi-
narias. Como resultado, el CONABIOS emitió doscientos trece (213) dictámenes o decisiones 
relacionadas a la deliberación realizada por el pleno.

Reuniones Ordinarias y Extraordinarias del año 2022
Reunión Ordinaria 001-2022 del 13 de enero de 2022
Reunión Ordinaria 002-2022 del 27 de enero de 2022
Reunión Ordinaria 003-2022 del 08 de febrero de 2022
Reunión Ordinaria 004-2022 del 22 de febrero de 2022
Reunión Ordinaria 005-2022 del 08 de marzo de 2022
Reunión Ordinaria 006-2022 del 29 de marzo de 2022
Reunión Ordinaria 007-2022 del 08 de abril de 2022
Reunión Ordinaria 008-2022 del 03 de mayo de 2022
Reunión Ordinaria 009-2022 del 17 de mayo de 2022
Reunión Ordinaria 010-2022 del 07 de junio de 2022
Reunión Ordinaria 011-2022 del 21 de junio de 2022
Reunión Ordinaria 012-2022 del 05 de julio de 2022
Reunión Extraordinaria 013-2022 del 12 de julio de 2022
Reunión Ordinaria 014-2022 del 02 de agosto de 2022
Reunión Extraordinaria 015-2022 del 10 de agosto de 2022
Reunión Ordinaria 016-2022 del 23 de agosto de 2022
Reunión Extraordinaria 017-2022 del 30 de agosto de 2022
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Reunión Ordinaria 018-2022 del 06 de septiembre de 2022
Reunión Extraordinaria 019-2022 del 13 de septiembre de 2022
Reunión Ordinaria 020-2022 del 22 de septiembre de 2022
Reunión Ordinaria 021-2022 del 04 de octubre de 2022
Reunión Ordinaria 022-2022 del 20 de octubre de 2022
Reunión Ordinaria 023-2022 del 01 de noviembre de 2022
Reunión Ordinaria 024-2022 del 15 de noviembre de 2022
Reunión Ordinaria 025-2022 del 01 de diciembre de 2022
Reunión Ordinaria 026-2022 del 14 de diciembre de 2022
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Capítulo III
Capacitación

El fortalecimiento del campo de la investigación biomédica y de la bioética en el país sólo es 
posible a través de recursos humanos calificados, es por esta razón, que el CONABIOS,  le 
concede gran importancia a la capacitación y al crecimiento del personal al servicio de las áreas 
administrativas, así como a los miembros que conforman el Consejo.

Capacitación de miembros y asesores del CONABIOS e investigadores 
relacionados

Durante el 2022 la entidad organizó el esquema de “Educación Continua”, como parte de un 
programa de capacitación y actualización en beneficio de los profesionales vinculados a la insti-
tución, tanto miembros como personal administrativo. 

Capacitación del personal administrativo del CONABIOS

En el transcurso del año 2022 el CONABIOS auspició las siguientes capacitaciones: 

◊	 Instituto Cultural Dominicano-Americano - Diplomado en montaje y protocolo de Eventos 
Empresarial para capacitación de la Lcda. Esmarlin Espinal – Técnica Administrativa.

◊	 AEN Capacitación – Código de trabajo, contrato laboral y manejo de deducciones para 
capacitación de la Lcda. Nathaly Ureña – Técnica Contable.

◊	 DQ Training Center – Manejo de los programas: Photoshop - Diseño de imágenes digitales,  
Illustrator - Diseño vectorial e InDesign - Diseño editorial, para capacitación de la Lcda. 
Esmarlin Espinal – Técnica Administrativa.
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Capítulo IV
Gestión Administrativa

Informe administrativo

El CONABIOS ha realizado avances administrativos significativos este año, como el convenio 
con la Universidad Católica Santo Domingo (UCSD), que contempla la asignación de un nuevo 
espacio físico más amplio ubicado en el sótano del edificio administrativo de esta alta casa de 
estudios. Este nuevo espacio requiere de una amplia adecuación y remodelación a fines de que 
el CONABIOS pueda realizar sus funciones efectivamente. 

Con el objetivo de cubrir los gastos de adecuación y remodelación de este nuevo espacio físico, 
el Conabios solicitó al Dr. Daniel Rivera, Ministro de Salud Pública, fondos del presupuesto del 
referido Ministerio, recibiendo  la aprobación exitosa de los mismos. Apoyados en el diseño de 
la Ingeniera Julissa Mencía Adames y a cargo del Ingeniero Jairo Guzmán Báez, se espera inau-
gurar las nuevas instalaciones a principios del año 2023.

En este 2022, fue incorporada al personal administrativo la Lic. Delci Denis Solis Martínez 
como Técnica Administrativa, quien llega a cubrir la demanda de trabajo continuo que realiza 
el CONABIOS de carácter administrativo. Además fueron contratadas las doctoras Nicauris 
Dinanyily Narciso Turvides y Diosleidy De Los Ángeles Santana para el Departamento de Mo-
nitoreo de Proyectos de Investigación. 

Con estas adiciones, en la actualidad, esta institución cuenta con personal calificado y los re-
cursos adecuados para su funcionamiento y para brindar un servicio de alta calidad a sus usua-
rios. El equipo de trabajo de este Consejo, está integrado por una (1) secretaria general, dos 
(2) técnicas Administrativas, un (1)  técnico de contabilidad, un (1) técnico de archivística, un 
departamento de monitoreo conformado por una (1) Coordinadora de Monitoreo y Evaluación 
de Proyectos y dos (2) monitoras de Proyectos de investigación además de un (1) mensajero y 
una (1)  conserje. Adicionalmente, cuenta con un equipo de especialistas integrado por dos (2) 
asesores consultantes, una (1) asesora financiero y dos (2) asesores de sistemas y multimedia que 
respaldan esta entidad en sus respectivos campos.

Otro de los logros de este 2022, fue la restructuración de la página Web, para convertirla en una 
herramienta dinámica y eficaz al acceso de los investigadores, estudiantes y otros profesionales 
que utilizan nuestros servicios. También se realizó una reducción significativa en los tiempos de 
respuesta a los investigadores que someten protocolos de investigación para nuestra evaluación, 
esto ha sido posible  por  las sesiones tanto ordinarias como extraordinarias que fueron llevadas 
a cabo sin interrupción durante todo el año. Como consecuencia de las constantes sesiones, el 
trabajo realizado fue aumentado en cantidad dando respuesta a la demanda de la comunidad 
científica llegando a evaluar un total de 87 protocolos y 78 enmiendas. 

El crecimiento de CONABIOS representa no solo el fortalecimiento institucional del Consejo 
sino también la consolidación de una administración del sector salud que genera oportunidades 
de empleo y confianza en los procesos de investigación biomédica que se realizan con seres hu-
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manos en República Dominicana. Nos hemos consolidado en un Conabios más abierto y acce-
sible, que camina junto al investigador, para garantizar los derechos fundamentales de cada uno 
de los seres humanos que participan como voluntarios en las investigaciones clínicas realizadas 
en el territorio dominicano.  
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Capítulo V
Gestión Financiera

Informe Contable 

El área financiera del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), resalta entre sus lo-
gros más  destacados del año 2022, el aporte recibido del Ministerio de Salud Pública (MISPAS), 
con la finalidad de adecuar los espacios de las nuevas instalaciones que albergarán nuestras 
oficinas y la adquisición del mobiliario y equipos requeridos.  Así como, el manejo adecuado de 
dichos fondos, con apego a las leyes, políticas y procedimientos vigentes.

Destacando siempre que las funciones operativas del Consejo Nacional de Bioética en Salud 
(CONABIOS), son realidad gracias a la asignación mensual que recibimos del Ministerio de 
Salud Pública (MISPAS) y los fondos recaudados producto de las evaluaciones de protocolos y 
enmiendas sometidas por los investigadores.

En adición a lo anteriormente expuesto, es importante señalar que, las operaciones financieras 
del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), son presentadas al Ministerio de Salud 
Pública (MISPAS) y a la Dirección General de Contabilidad Gubernamental (DIGECOG), con 
la periodicidad y en los formatos previamente establecidos por dichas instituciones, informa-
ciones que al igual reposan en nuestro portal digital.

Cada trimestre se remite al Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS), el Formu-
lario de Empresas Públicas Descentralizadas sobre Ejecución Presupuestaria, a través del cual se 
reportan los ingresos y en qué se gastan los fondos que se reciben de dicho Ministerio.

Semestralmente se envían, vía online, a Contabilidad Gubernamental, los Estados Financieros 
del CONABIOS cumpliendo con lo establecido en al Art. 23, párrafo IX de la Norma General 
Cierre de Operaciones Contables 01-2020 para las instituciones gubernamentales. Estos estados 
financieros también son publicados en la página web del CONABIOS.

Se cuenta con el registro en el Sistema de Administración de Bienes (SIAB) con la finalidad de 
que Contabilidad Gubernamental  pueda mantener el seguimiento y control de los bienes mue-
bles de la institución, así como calcular su depreciación y reevaluación, de conformidad con las 
normas y procedimientos establecidos.

El Consejo para cumplir  con lo establecido en la ley 11-92 de Impuesto Sobre la Renta de la 
República Dominicana, está al día con la presentación y pago de los impuestos y tasas corres-
pondientes (ITBIS, IR17, TSS, IR3). Además, cuenta con las secuencias de Números de Com-
probantes Fiscales (NCF).
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Ingresos - Enero 2022

69%

31%

Asignación SESPAS Protocolos de Investigación
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Egresos - Enero 2022
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Ingresos - Febrero 2022
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Ingresos - Marzo 2022
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Ingresos - Abril 2022
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Ingresos - Mayo 2022
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Ingresos - Junio 2022
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Ingresos - Julio 2022
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Ingresos - Agosto 2022
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Egresos - Agosto 2022
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Ingresos - Septiembre 2022
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Ingresos - Octubre 2022
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Ingresos - Noviembre 2022

68%

32%

Asignación SESPAS Protocolos de Investigación



Consejo Nacional de Bioética en Salud

45

Egresos - Noviembre 2022

9%

18%

1%

7%

1%
2%

5%
3%7%

28%

0%

0% 5%

0% 1% 0%

6% 7%

0%

Nómina Servicios Profesionales

Comunicaciones Dieta

Gastos generales Material gastable

Impresos Alimentos y bebidas

Sueldo al personal contratado Incentivo por rendimiento individual

Prendas y accesorios de vestir Pasaje y gastos de transporte

Equipo de tecnología de la información y comunicación Otros activos intangibles

Fletes Mantenimiento del motor

TSS Impuestos

Cargos bancarios



Memoria Institucional 2022

46

Ingresos - Diciembre 2022
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Capítulo VI
Informe de Monitoreo

En el transcurso del año 2022, se fortaleció el Departamento de Monitoreo adicionando al 
equipo a las Dras. Nicauris Dinanyily Narciso Turvides y Diosleidy De Los Ángeles Santana 
como monitoras de proyectos en ejecución, logrando así realizar una mayor cantidad de monito-
reos a los protocolos de investigación aprobados por este Consejo.

El monitoreo implica acompañar a los investigadores a través de todas las etapas de una investi-
gación clínica, asegurando que la ejecución se adhiere a las Buenas Prácticas Clínicas, mediante 
una visita durante el período de reclutamiento de los participantes para garantizar la seguridad 
del proceso de Consentimiento Informado y otras en tiempos aleatorios a lo largo de las dife-
rentes etapas de la investigación (desarrollo y fase de seguimiento), y su respectiva vigilancia 
hasta que el estudio culmine.

Durante este año, el departamento, encabezado por la Dra. Lisselot Paulino, Coordinadora de 
Estudios Clínicos, realizó un total de 54 visitas de monitoreo a  diferentes estudios clínicos eje-
cutándose en diferentes centros del territorio nacional, detallados en lo adelante:
 
No. 
Protocolo

Título del Estudio Centro de Ejecución
Mes del 
Monitoreo

028-2020

Protocolo No. TV-46046-WH-10159, titulado: 
“Un Estudio Randomizado, de Determinación del 
Rango de Dosis, para Evaluar la Farmacocinética del 
Acetato de Medroxiprogesterona luego de una Única 
Administración Subcutánea de TV-46046 en Mujeres 
Sanas en Edad Reproductiva” de fecha 02 de julio 
de 2020.

PROFAMILIA
 Enero 

038-2021

Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio 
abierto de fase III, controlado, aleatorizado para 
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna 
nOPV2 en diferentes intervalos de administración 
en lactantes”, versión 1.0 de fecha 14 de agosto de 
2021.

Clínica Cruz Jiminián, 
S.R.L. Enero 

042-2021

Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio 
abierto de fase III, controlado, aleatorizado para 
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna 
nOPV2 en diferentes intervalos de administración en 
lactantes” versión 1.0 de fecha 14 de agosto de 2021.

Fundación Domini-
cana de Perinatología 
PRO-BEBE, Inc/
Hospital Universitario 
Maternidad Nuestra 
Señora de la Alta-
gracia.

Enero 
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006-2021 Protocolo titulado: “Tydracin para el tratamiento 
de la enfermedad COVID-19”

Escuela de Medicina 
O&M (O&Med) Enero 

043-2021

Protocolo 212171 (RSV MAT-009) titulado: “Un 
estudio fase III, aleatorizado, doble-ciego, con-
trolado con placebo, multi-país, para demostrar la 
eficacia de una dosis única de la vacuna materna no 
adyuvantada contra el VSR, administrada por vía IM 
a embarazadas de 18 a 49 años de edad, para la pre-
vención de LRTI asociadas al VSR en sus lactantes 
de hasta 6 meses de edad”, enmienda 2 de fecha 23 
de junio 2021.

Registrum Group/ 
Hospital Materno - 
Infantil San Lorenzo 
de Los Mina. Av. San 
Vicente de Paúl, Santo 
Domingo Este                                                         

Enero 

039-2019

Protocolo GS-US-200-4625, titulado: “Estudio de 
fase 2/3 para evaluar la seguridad y la eficacia del in-
hibidor de la cápside de acción prolongada GS-6207 
en combinación con una terapia de base optimizada 
en personas con infección por el VIH-1 que han sido 
intensamente tratadas y resistentes a múltiples fárma-
cos”, de fecha 25 de septiembre de 2019.

Instituto Dominicano 
de Estudio Virológi-
cos (IDEV)

Febrero 

006-2020

Protocolo No. GS-US-200-4334, titulado: “Estu-
dio de fase 2, aleatorizado, abierto, controlado con 
principio activo para evaluar la seguridad y la eficacia 
del inhibidor de la cápside de acción prolongada, 
GS-6207, en combinación con otros agentes antirre-
trovirales en personas que viven con VIH”, de fecha 
05 de noviembre de 2019.

Instituto Dominicano 
de Estudio Virológi-
cos (IDEV)

Febrero 

022-2020

Protocolo titulado: “Valoración de la ingesta de sal 
mediante la excreción de sodio y potasio en orina de 
24 h en sujetos dominicanos con y sin hipertensión 
arterial”, de fecha marzo de 2019.

Universidad Nacional 
Pedro Henríquez 
Ureña (UNPHU)

Marzo 

025-2020

Protocolo titulado: “Evaluación de la expresión del 
factor de empalme SC35 y su relación con la pro-
teína tau en la enfermedad de Alzheimer: Probable 
biomarcador de Alzheimer”, de fecha abril 2019.

Universidad Nacional 
Pedro Henríquez 
Ureña (UNPHU) Marzo 

001-2020

Protocolo titulado: “Estudio sobre factores de 
riesgo de la enfermedad de Alzheimer y trastornos 
relacionados en la población hispano-caribeña de 
Puerto Rico, la República Dominicana y de los Esta-
dos Unidos de América”.

CEDIMAT Marzo 

038-2020

Protocolo No. CV-NCOV-004, titulado: “Estudio 
Clínico de Fase 2b/3, Aleatorizado, Ciego para el 
Observador, Controlado con Placebo, Multicéntrico 
para Evaluar la Eficacia y Seguridad de la Vacuna 
en Investigación ARNm CVnCoV contra el SARS-
CoV-2 en Adultos a partir de los 18 años de edad”, 
versión 1.0 de fecha 11 de noviembre 2020.

Fundación Domini-
cana de Perinatología 
PRO-BEBE, Inc/
Hospital Universitario 
Maternidad Nuestra 
Señora de la Alta-
gracia.

Marzo 
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038-2021

Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio 
abierto de fase III, controlado, aleatorizado para 
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna 
nOPV2 en diferentes intervalos de administración 
en lactantes”, versión 1.0 de fecha 14 de agosto de 
2021.

Clínica Cruz Jiminián, 
S.R.L Abril

042-2021

Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio 
abierto de fase III, controlado, aleatorizado para 
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna 
nOPV2 en diferentes intervalos de administración en 
lactantes” versión 1.0 de fecha 14 de agosto de 2021.

Fundación Domini-
cana de Perinatología 
PRO-BEBE, Inc/
Hospital Universitario 
Maternidad Nuestra 
Señora de la Alta-
gracia.

Abril 

008-2021

Protocolo No. CV-NCOV-004, titulado: “Estudio 
Clínico de Fase 2b/3, Aleatorizado, Ciego para el 
Observador, Controlado con Placebo, Multicéntrico 
para Evaluar la Eficacia y Seguridad de la Vacuna 
en Investigación ARNm CVnCoV contra el SARS-
CoV-2 en Adultos a partir de los 18 años de edad”, 
versión 1.0 de fecha 11 de noviembre de 2020.

Clínica Cruz Jiminián, 
S.R.L

Abril 

007-2021

Protocolo No. CV-NCOV-004, titulado: “Estudio 
Clínico de Fase 2b/3, Aleatorizado, Ciego para el 
Observador, Controlado con Placebo, Multicéntrico 
para Evaluar la Eficacia y Seguridad de la Vacuna 
en Investigación ARNm CVnCoV contra el SARS-
CoV-2 en Adultos a partir de los 18 años de edad”, 
versión 1.0 de fecha 11 de noviembre de 2020.

Unidad de Vacunas 
e Investigaciones del 
Instituto Dermatoló-
gico y Cirugía de Piel, 
Dr. Huberto Bogaert 
Díaz IDCP

Abril 

013-2021

Protocolo No. CV-NCOV-004, titulado: “Estudio 
Clínico de Fase 2b/3, Aleatorizado, Ciego para el 
Observador, Controlado con Placebo, Multicéntrico 
para Evaluar la Eficacia y Seguridad de la Vacuna 
en Investigación ARNm CVnCoV contra el SARS-
CoV-2 en Adultos a partir de los 18 años de edad”, 
versión 1.0 de fecha 11 de noviembre de 2020.

Registrum Group/
Hospital Marcelino 
Vélez Santana

Abril 

014-2022

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, 
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e 
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra 
el norovirus HIL-214 en niños sanos de 5 meses de 
edad en el momento de la vacunación inicial”, ver-
sión 1.0 del 06 de octubre de 2021.

Fundación Domini-
cana de Perinatología 
PRO-BEBE, Inc/
Hospital Universitario 
Maternidad Nuestra 
Señora de la Alta-
gracia.

Junio 

027-2021

Protocolo titulado: ‘’Estudio de la respuesta inmu-
nitaria al SARS-CoV2 en pacientes con insuficiencia 
crónica renal y trasplantados de la República Domi-
nicana ‘’, versión 1.0 de fecha 2 de junio de 2021.

Instituto Nacional de 
coordinación de tras-
plante (INCORT) Junio 

046-2021

Protocolo titulado: “Encuesta Integrada de Filaria-
sis, Malaria y Prevalencia Serológica de Enfermeda-
des Transmitidas por Vectores y COVID-19, Rep. 
Dom., 2021”

El Centro Carter-CE-
COVEZ/MSP Julio 
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003-2021

Protocolo No. CP0001, titulado: “Un Estudio de 
Viabilidad y Seguridad del dispositivo de Drenaje 
VisiPLate para Glaucoma en pacientes con Glauco-
ma de Ángulo Abierto (Estudio FLOW)”, Versión B 
de fecha 18 de noviembre de 2020.

Laser Center

Julio 

001-2021
Protocolo titulado: “Impacto del COVID-19 en la 
Salud Mental de Profesionales de la Salud en el su-
reste de la República Dominicana”.

Clínica de Familia La 
Romana Julio 

028-2021
Protocolo titulado: ‘’Usando infografías para me-
jorar el conocimiento relacionado con VIH durante 
sesiones de consejería en la Clínica de Familia’’

Clínica de Familia La 
Romana Julio 

002-2022
Protocolo AAAT8632, titulado: “Diseminación de 
la WiseApp para Mejorar Estados de Salud en Dife-
rentes Entornos”, de fecha 10.22.2021.

Clínica de Familia La 
Romana Julio

010-2021

Protocolo ARQ-151-215, titulado: “Estudio de 
Fase 2 de 4 Semanas, con Etiqueta Abierta y Uso 
Máximo, de la Farmacocinética y Seguridad de la 
Crema de ARQ-151 al 0.3% Administrada Una Vez 
al Día a Sujetos Pediátricos (de 6 a 11 años de edad) 
con Psoriasis en Placa” de fecha 27 de mayo 2020.

Instituto Dermatoló-
gico y Cirugía de Piel 
Dr. Huberto Bogaert 
Díaz  

Julio 

011-2021

Protocolo ARQ-151-216, titulado: “Estudio de 
Fase 2 de 4 Semanas, con Etiqueta Abierta y Uso 
Máximo, de la Farmacocinética y Seguridad de la 
Crema de ARQ-151 al 0.3% Administrada Una Vez 
al Día a Sujetos Pediátricos (de 2 a 5 años de edad) 
con Psoriasis en Placa”, versión Enmienda 1 de 
fecha 30 de septiembre de 2020.

Instituto Dermatoló-
gico y Cirugía de Piel 
Dr. Huberto Bogaert 
Díaz  

Julio 

045-2021

Protocolo No. ARQ-154-122, titulado: “Estudio 
de Fase 1, de Etiqueta Abierta y Uso Máximo, de la 
Farmacocinética y Seguridad de la Espuma ARQ-
154 al 0.3% Administrada Una Vez al Día a Sujetos 
con Psoriasis del Cuero Cabelludo y del Cuerpo”, de 
fecha 17 de junio de 2021   

Instituto Dermatoló-
gico y Cirugía de Piel 
Dr. Huberto Bogaert 
Díaz  

Julio 

001-2022

Protocolo número 1706176 titulado: Un Estudio 
Multicéntrico Fase 3 de Etiqueta Abierta para Eva-
luar la Eficacia Anticonceptiva y la Seguridad del 
Acetato de Medroxiprogesterona de Depósito (150 
mg/ml) Inyectado por Vía Subcutánea Cada Seis 
Meses, versión 2.0 de fecha 28 de octubre del 2021.

PROFAMILIA

Agosto 

030-2020
Protocolo titulado: “Características clínicas, epi-
demiología y etiología de los síndromes febriles en 
República Dominicana”.

Universidad Central 
del Este (UCE) Agosto
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032-2019

Protocolo MK-8835-059-01, titulado: “Estudio 
clínico de fase 3, multicéntrico, doble ciego, alea-
torizado, controlado con placebo para evaluar la 
seguridad y la eficacia de la ertugliflozina (MK-8835/
PF-049717229) en participantes pediátricos (de 10 a 
17 años de edad, inclusive) con diabetes mellitus tipo 
2”, de fecha 01 de abril de 2019.

Hospital Infantil Dr. 
Robert Reid Cabral

Agosto 

043-2021

Protocolo 212171 (RSV MAT-009) titulado: “Un 
estudio fase III, aleatorizado, doble-ciego, con-
trolado con placebo, multi-país, para demostrar la 
eficacia de una dosis única de la vacuna materna no 
adyuvantada contra el VSR, administrada por vía IM 
a embarazadas de 18 a 49 años de edad, para la pre-
vención de LRTI asociadas al VSR en sus lactantes 
de hasta 6 meses de edad”, enmienda 2 de fecha 23 
de junio 2021.

Registrum Group/ 
Hospital Materno - 
Infantil San Lorenzo 
de Los Mina. Av. San 
Vicente de Paúl, Santo 
Domingo Este                                                          

Agosto 

038-2021

Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio 
abierto de fase III, controlado, aleatorizado para 
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna 
nOPV2 en diferentes intervalos de administración 
en lactantes”, versión 1.0 de fecha 14 de agosto de 
2021.

Clínica Cruz Jiminián, 
S.R.L Septiembre 

042-2021

Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio 
abierto de fase III, controlado, aleatorizado para 
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna 
nOPV2 en diferentes intervalos de administración en 
lactantes” versión 1.0 de fecha 14 de agosto de 2021.

Fundación Domini-
cana de Perinatología 
PRO-BEBE, Inc/
Hospital Universitario 
Maternidad Nuestra 
Señora de la Alta-
gracia.

Septiembre 

014-2022

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, 
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e 
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra 
el norovirus HIL-214 en niños sanos de 5 meses de 
edad en el momento de la vacunación inicial”, ver-
sión 1.0 del 06 de octubre de 2021.

Fundación Domini-
cana de Perinatología 
PRO-BEBE, Inc/
Hospital Universitario 
Maternidad Nuestra 
Señora de la Alta-
gracia.

Septiembre 

017-2022

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, 
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e 
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra 
el norovirus HIL-214 en niños sanos de 5 meses de 
edad en el momento de la vacunación inicial”, ver-
sión 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

CAIMED - Centro de 
Atención e Investiga-
ción Médica

Septiembre 

034-2022

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, 
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e 
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra 
el norovirus HIL-214 en niños sanos de 5 meses de 
edad en el momento de la vacunación inicial”, ver-
sión 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

Medyvac Internacio-
nal / Clínica Cruz 
Jiminián SRL

Septiembre
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035-2022

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, 
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e 
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra 
el norovirus HIL-214 en niños sanos de 5 meses de 
edad en el momento de la vacunación inicial”, ver-
sión 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

Hospital Pediátrico 
Dr. Hugo Mendoza 
(HPHM)

Octubre 

015-2020

Protocolo SOLIDARIDAD, titulado: “Un ensayo 
clínico aleatorizado internacional de tratamientos 
adicionales para COVID-19, en pacientes hospitali-
zados que están recibiendo el estándar de atención 
local”, Versión 1.0 de fecha 05 de abril de 2021

Ministerio de Salud 
Pública

Octubre 

012-2021
Protocolo titulado: “La Investigación de la Seroepi-
demiología y el Comportamiento Preventivo del 
COVID-19”, versión 2.

Ministerio de Salud 
Pública MSP Octubre 

033-2021

Protocolo titulado: “Medición del Acceso a la 
Tecnología de Asistencia Mediante el Cuestionario 
de Evaluación Rápida de la Tecnología de Asistencia 
(rATA)”

Ministerio de Salud 
Pública Octubre 

040-2021

Protocolo titulado: “Estado Nutricional de los es-
colares beneficiarios del Programa de Alimentación 
escolar de República Dominicana en el año escolar 
2021-2022”

Ministerio de salud 
Pública Octubre 

012-2022
Protocolo titulado: “Seroprevalencia de infección 
por SARS-CoV-2 en la República Dominicana, año 
2022”.

Ministerio de Salud 
Pública Octubre 

039-2017

Protocolo titulada: “Evaluación del Catéter Pros-
tático HPB de Dilatación con Balón Recubierto de 
Fármaco de Optilume™ para el Tratamiento de 
Síntomas del Tracto Urinario Inferior de Moderado a 
Severo Secundarios a la Hiperplasia Prostática Benig-
na”, revisión 2.0 de fecha 26 de octubre de 2017

Centro Médico Dr. 
Canela.

Octubre 

017-2022

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, 
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e 
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra 
el norovirus HIL-214 en niños sanos de 5 meses de 
edad en el momento de la vacunación inicial”, ver-
sión 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

CAIMED - Centro de 
Atención e Investiga-
ción Médica

Octubre 2022

023-2016

Protocolo, titulado: “Prevención de accidentes ce-
rebrovasculares en niños en República Dominicana 
(SACRED), en inglés: Estudio de investigación pros-
pectivo para prevención de accidentes cerebrovas-
culares en niños con anemia de células falciformes”, 
versión 1.0 de fecha 17 de febrero de 2016.

Hospital Infantil Rob-
ert Reid Cabral Noviembre 
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072-2022

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, 
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e 
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra 
el norovirus HIL-214 en niños sanos de 5 meses de 
edad en el momento de la vacunación inicial”

Registrum Group/ 
Hospital Regional 
Doctor Marcelino 
Vélez Santana

Noviembre 

005-2022
Protocolo titulado: “Indicadores electrofisiológicos 
del desarrollo infantil en niños y niñas expuestos al 
virus del Zika in útero”.

Universidad Ibe-
roamericana - UNIBE Noviembre 

017-2022

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, 
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e 
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra 
el norovirus HIL-214 en niños sanos de 5 meses de 
edad en el momento de la vacunación inicial”, ver-
sión 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

CAIMED - Centro de 
Atención e Investiga-
ción Médica

Noviembre 

022-2022

Protocolo POWER-PAD-1, titulado: “Un estudio 
prospectivo, de un solo brazo, multicéntrico y de 
viabilidad para evaluar la seguridad y el rendimiento 
de la litotricia intravascular periférica de pulso (IVL) 
del sistema vascular de amplitud (AVS) para el trata-
miento de sujetos con arterias femoropoplíteas calci-
ficadas en combinación con una terapia adyuvante”, 
versión 1,0 de fecha 27 de octubre de 2021.       

Centro Médico Mo-
derno y Medicina Car-
diovascular Asociada Diciembre 

039-2017

Protocolo titulada: “Evaluación del Catéter Pros-
tático HPB de Dilatación con Balón Recubierto de 
Fármaco de Optilume™ para el Tratamiento de 
Síntomas del Tracto Urinario Inferior de Moderado a 
Severo Secundarios a la Hiperplasia Prostática Benig-
na”, revisión 2.0 de fecha 26 de octubre de 2017

Clínica Unión Médica 
del Norte

Diciembre 

014-2022

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, 
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e 
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra 
el norovirus HIL-214 en niños sanos de 5 meses de 
edad en el momento de la vacunación inicial”, ver-
sión 1.0 del 06 de octubre de 2021.

Fundación Domini-
cana de Perinatología 
PRO-BEBE, Inc/
Hospital Universitario 
Maternidad Nuestra 
Señora de la Alta-
gracia.

Diciembre 

035-2022

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, 
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e 
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra 
el norovirus HIL-214 en niños sanos de 5 meses de 
edad en el momento de la vacunación inicial”, ver-
sión 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

Hospital Pediátrico 
Dr. Hugo Mendoza 
(HPHM)

Diciembre 
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081-2022

Protocolo CIP001, titulado: FastWire para REvas-
cularización de las Extremidades (para las extremi-
dades INFERIORES): estudio de viabilidad, versión 
1.0 de fecha 25 de julio 2022.

Instituto Nacional de 
Diabetes (INDEN) y 
Grupo Medico Mac 
Center

Diciembre 

023-2022

Protocolo ULACNet-302,  titulado: “Estudio 
Oportunidad: Optimización de la detección del cán-
cer de cuello uterino en mujeres viviendo con VIH 
en la República Dominicana”, versión 3.0, 15-abr
il-2022.                                                            

Unidad de Vacunas 
e Investigaciones del 
Instituto Dermatoló-
gico y Cirugía de Piel, 
Dr. Huberto Bogaert 
Díaz IDCP

Diciembre 

034-2022

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, 
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e 
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra 
el norovirus HIL-214 en niños sanos de 5 meses de 
edad en el momento de la vacunación inicial”, ver-
sión 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

Medyvac Internacio-
nal / Clínica Cruz 
Jiminián SRL

Diciembre 
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Capítulo VII
Actividades y Fortalecimiento Institucional

Encuentro entre el Ministerio de Educación Superior, Ciencia y 
Tecnología (Mescyt) y el CONABIOS

El 19 de enero del 2022, el bufete Directivo del CONABIOS se reunió con el Dr. Franklin García 
Fermín, Ministro de la Mescyt y al Dr. Genaro Rodríguez Martínez, viceministro del Mescyt, 
quienes han financiado, a través del Fondo Nacional de Innovación y Desarrollo Científico y 
Tecnológico (Fondocyt), más de 100 proyectos de investigación de biomédica en diferentes áreas 
de la salud, con una inversión superior a los RD$760.4 millones, acordando en el transcurso 
del año firmar acuerdos con este Consejo dirigidos a fortalecer las disposiciones legales en las 
investigaciones biomédicas.

El CONABIOS fungió como, Comité evaluador de las propuestas de 
investigación que participaran en el Premio Nacional a la Investigación 

en Salud

El Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS) y el Colegio Médico Dominicano 
(CMD), con el apoyo de la Organización Panamericana de la Salud (OPS), en el marco del for-
talecimiento de las funciones de rectoría y gobernanza para la investigación y gestión del cono-
cimiento en salud, y en coherencia con el avance de las funciones esenciales de la salud pública 
renovadas, las cuales proponen “la producción de conocimiento científico y su integración al 
proceso de formulación de políticas de salud de las autoridades de salud para garantizar estas 
contribuciones fundamentales para el fortalecimiento de los sistemas de salud y la salud pública”, 
organizaron el Premio Nacional a la Investigación en Salud e invitaron al Consejo Nacional de 
Bioética en Salud (CONABIOS) como evaluador de los aspectos bioéticos, de las propuestas 
que cumplieron con los criterios generales de elegibilidad para concursar por el Premio Nacional 
de Investigación en Salud.

El CONABIOS, recibió para su evaluación un total de veintitrés (23) de las treinta y cinco (35) 
propuestas de investigación que resultaron finalistas del Premio Nacional a la Investigación en 
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Salud, las cuales fueron recibidas para evaluación y aprobación por el pleno del CONABIOS. 
A la fecha, aun se espera por la selección de las investigaciones seleccionadas como ganadoras. 

CONABIOS presenta su Reglamento Interno ante los miembros del  
Consejo Nacional de Salud (CNS)

El ministro de Salud Pública, doctor Daniel Rivera encabezó la reunión del Consejo Nacional de 
Salud, en la cual, la doctora Aura Celeste Fernández presidenta del  Conabios, junto al Director 
Ejecutivo, Dr. José Plácido Montero R., presentaron la propuesta del Reglamento Interno del 
Consejo Nacional de Bioética en Salud (Conabios), al tiempo que resaltó que el país ha avanzado 
mucho en la investigación en materia de salud e hizo un llamado de atención a los profesionales 
de la medicina a continuar desarrollando esta práctica.

El Reglamento Interno del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) ordenado por 
la Resolución No. 000038 del 21 de octubre de 2020 del Ministro de Salud Pública y Asistencia 
Social (MISPAS), que es de aplicación en todo el territorio de la República Dominicana, tiene por 
objeto regular el funcionamiento de El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) y 
los procedimientos para el ejercicio de sus funciones.

Los Dres. Fernández y Montero presentaron la evolución del documento y los diferentes pro-
cesos a los que ha sido sometido hasta la fecha de su presentación formal al Consejo Nacional 
de Salud, siendo estos los siguientes: 
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Comunicación remitiendo el Proyecto de Reglamento Interno del                 
(CONABIOS) aprobado por el pleno de este Consejo.
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Observaciones Realizadas por la Dirección de Planificación del MSP al 
Proyecto de Reglamento Interno del CONABIOS

 

1 | Page 

 

 
“OPINIÓN TÉCNICA SOBRE REGLAMENTO INTERNO CONABIOS” 

Fecha informe 10 de octubre, 2021 

Presentado por Desarrollo Organizacional/Dirección de Planificación Institucional 
Responsable ● Ricardo Ureña 
Apoyo técnico N/A 
Sobre 
documento 

Reglamento Interno/Diagnostico Organizacional 

Presentado a Miguel Rodríguez Viñas 

Marco Legal 

• Ley No. 42-01 General de Salud. 
• Ley No 247-12 Orgánica de Administración Pública  
• Decreto. No. 252-15 que establece el Reglamento General de la 

Administración Pública en aplicación de la Ley Orgánica de la 
Administración Pública, No. 247-12. G. O. No. 10811 del 7 de septiembre 
de 2015. 

• Declaración Universal de los Derechos Humanos Artículo 19-22  
• Disposición Administrativa No. 013625, de fecha: 2 de agosto del año 2000 

de Creación de la Comisión Nacional de Bioética en Salud.  
• Disposición 000012 del 10 de octubre del 2008 de estructura, organización 

y funciones del CONABIOS 
• Resolución Administrativa No. 004-2004 del 21 de octubre del 2004 que 

transforma el Comité Nacional de Bioética (CONABI), en el Consejo 
Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) 

• Acreditación Internacional: El CONABIOS está registrado con el No. IRB 
00003833 y la Garantía No. FWA00006108 del International Review Board 
Information y Office of Human Research Protection, en los EUA. 

1. Consulta de Opinión:  

El presente opinión tiene por objeto la revisión de del Proyecto de Reglamento Interno del 
Consejo de Bioética en Salud (CONABIOS); el mismo tiene su fundamentación en el ordinal 
tercero de la Disposición No. 000038 del 21 de octubre de 2020; que a su vez refrenda la 
Disposición 000012 del 10 de octubre del 2008 de estructura, organización y funciones del 
CONABIOS, en el mismo se dispone: EL CONABIOS presentará al Ministerio de Salud Pública y 
Asistencia Social (MISPAS), para su sometimiento y aprobación con el Consejo Nacional de Salud 
(CNS), un Reglamento interno con los principios, la visión, estrategias de esarrollo y funciones de 
este órgano asesor. 
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2. Metodología y Objetivos del Análisis:  

Con el objetivo de desarrollar un modelo referencial con el cual ponderar la estructura del 
proyecto de reglamento (de momento no se cuenta con un modelo oficial) recurrimos al 
Reglamento General de Administración Pública que define la estructura de los consejos 
consultivos en la República Dominicana, conforme a dicho reglamento proponemos los 
siguientes objetivos:  
   
a. Elaborar un modelo referencial a partir del cual definir una línea de comparación que sirva 

de guía de caracterización de un reglamento interno para el  CONABIOS. 
b. Contrastar la propuesta con la norma de Administración pública, en los aspectos relativos a 

creación de entes y órganos; a modo de calibrar el grado de cumplimiento de la misma con 
la mencionada norma.  

c. Hacer las recomendaciones de ajustes correspondientes, de ser necesario, ofrecer una 
propuesta alternativa.  

 
3. Modelo de Organización extraído del Geglamento de Ley 247-12:  

3.1 Régimen:  Los órganos colegiados cuyas reglas de organización no estén contenidas en 
su norma de creación, deberán ajustar su organización y funcionamiento a las normas 
del Reglamento General de aplicación de la Ley 247-12 y podrán completar sus propias 
normas de funcionamiento guiados por los principios fundamentales de imparcialidad, 
objetividad y transparencia. 
 
3.2 Estructura y Organización:  
 
3.2.1 Presidente: Cada órgano colegiado estará precedido por un presidente al cual 
corresponde detentar la representación del órgano, encabezar las sesiones, moderar el 
desarrollo de los debates y suspenderlos por causas justificadas. 
 
3.2.2 Miembros: corresponde a estos participar en los debates de las sesiones, ejercer 
su derecho al voto y formular su voto particular, así como expresar el sentido de su voto 
y los motivos que lo justifican. 
 
3.2.3 Secretario: El secretario, que podrá ser un miembro del propio órgano, le 
corresponde asistir a las reuniones con voz, pero sin voto si es un funcionario, y con voz 
y voto si la secretaría del órgano la ostenta un miembro del mismo. 
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Representación Consejo de Bioética 

Presidente  

Secretario Miembros Miembros Miembros Miembros 

 
 Ilustración 1: Organización CONABIOS. Elaborado a parir del Decreto No. 252-12 de Reglamento de Ley de Administarción Pública.  

 
 
3.3 Funcionamiento:  
 
3.3.1 Convocatorias y Sesiones:  Los órganos colegiados podrán establecer el régimen 
propio de convocatorias, si éste no está previsto por sus normas de funcionamiento. Tal 
régimen podrá prever una segunda convocatoria y especificar para ésta el número de 
miembros necesarios para constituir válidamente el órgano. 
 
3.3.2 De las Actas: De cada sesión que celebre el órgano colegiado se levantará acta por 
el secretario, que especificará necesariamente los asistentes, el orden del día de la 
reunión, las circunstancias del lugar y tiempo en que se ha celebrado, los puntos 
principales de las deliberaciones, así como el contenido de los acuerdos adoptados. 
 
 
4. Propuesta de Reglamento del CONABIOS: 
4.1 En los aspectos de organización, el reglamento propuesto se caracteriza por 

introducir la figura del bufete directivo y contempla en su estructura cargos de apoyo 
que no estan considerados en el Reglamento General de Administración Pública.   

4.2 Considerando que el reglamento interno del consejo debe ser un complemento de 
la norma de creación y que jerarquicamente esta supeditada a ella, no debe 
introducir elementos que pueda sobrepasar este alcance por lo solo se debe ceñir a 
operativizar las funciones ya establecidas.   
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Presidente  

Miembros (11)

Secretaria 
General   

Director 
Ejecutivo  

Asistente 
Director   Consejo Bioética  

Bufete Directivo   

Miembros (11)

Miembros (11)

 

Ilustración 2: Representación basada en propuesta CONABIOS 
 

4.3 En cuanto al funcionamiento, los aspectos contemplados en los articulos 21, 22 y 23 
que se refieren a los criterios a considerar para la admisión y la evalaución de los 
protocolos, pueden ser inluidos dentro la instrumentación documental a ser 
desarrollada en formato de procedimientos, guias o politicas.  

 

Recomendaciones:  

1. Ajustar la propuesta de reglamento interno del CONABIOS, transitoriamente, de 
manera que se adecúe al mandado de la Disposición 000012 del 10 de octubre del 
2008 de estructura, organización y funciones del CONABIOS; asi como al Reglamento 
General de Administración Pública.  

2. El reglamento interno solo debe integrar los aspectos sustantivos del consejo y 
su organización, esto es: Sesiones y convocatoria, mecanismos de aprobación, 
quórum, Levantamiento y aprobación de acta de las sesiones.  

3. A nivel de buenas prácticas de gobierno, los consejos nunca deben tener 
injerencia en las direcciones ejecutivas.   

4. En cuanto a los aspectos operativos de evaluación de protocolos, se recomienda 
elaborar guias y otras herramnientas complementarias que incluyan la 
documentación por procesos.     
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5. Someter la revisión de la estructura del CONABIOS, en el marco de la Reforma 

Genral del Sector Salud, de manera que pueda cumplir efectivamente con su 
misión y posteriormente reformular el reglamento interno a la luz de esta nueva 
estructura.    
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Solicitud de No objeción al MISPAS del Reglamento Interno
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No objeción MSP Planificación Institucional



Memoria Institucional 2022

66

Observaciones Realizadas por Jurídica del MSP al Proyecto de 
Reglamento Interno del CONABIOS
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3/4/23, 13:45 Yahoo Mail - Remisión Opinión Jurídica - Reglamento Interno

about:blank 1/2

Remisión Opinión Jurídica - Reglamento Interno

De: Maria Margarita Sosa Herman (maria.sosa@ministeriodesalud.gob.do)

Para: acfr15@hotmail.com; conabios_rd@yahoo.com

CC: natalia.pena@ministeriodesalud.gob.do

Fecha: jueves, 6 de enero de 2022, 03:24 p. m. GMT-4

Buenas tardes estimada señora Aura Celeste:

Luego de un cordial saludo, sirva el presente para compartir la opinión jurídica del borrador del proyecto de reglamento
interno del Consejo de Bioética en Salud (CONABIOS) en la República Dominicana.

La Dirección Jurídica advierte como superfluo el artículo 3.

El artículo 4, está demás hacer constar la ubicación específica del Consejo. Lo más recomendable es que el referido
artículo se lea y se escriba de la siguiente manera:
"Artículo 4. Domicilio: El Consejo nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) tiene su domicilio en Santo Domingo de
Guzmán, Distrito Nacional, República Dominicana"

En cuanto a la parte in fine del artículo 14, se recomienda, omitir el nombre de las plataformas digitales zoom o teams y
dejar simplemente que: "Podrán ser utilizadas cualquiera de las plataformas digitales para llevar a cabo las sesiones
cuando la forma presencial no sea posible"

Para concluir, en lo relativo al quorum (artículo 16) la palabra "tolerancia" bien puede ser sustituida por la expresión
"gracia".

Como este reglamento ya fue revisado por la Dirección de Planificación Institucional (DPI) de este MISPAS,
solicitamos que las sugerencias de la Dirección Jurídica sean aplicadas y nos reenvíen nuevamente por este
medio, el borrador para continuar el proceso. 

Recordamos que este reglamento interno debe ser aprobado por el Consejo Nacional de Salud (CNS).

Quedamos atentos a sus comentarios,

Atentamente,

Lic. María Sosa

Asistente Administrativa Despacho del Ministro

T. 809 541 3121, Ext. 6030 - C. 809-754-2336

http://www.msp.gob.do/

Confidencialidad: La información contenida en este mensaje de correo electrónico y sus anexos, es confidencial y está
reservada para el destinatario únicamente. Si usted no es el destinatario, un empleado o agente responsable de enviar este
mensaje al destinatario final, se le notifica que no está autorizado para revisar, retransmitir, imprimir, copiar, usar o distribuir este
correo electrónico o sus anexos. Si usted ha recibido este correo electrónico por error, por favor comuníquelo inmediatamente vía
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No objeción al reglamento interno del CONABIOS, por el MISPAS
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Respuesta a la no objeción al reglamento interno del  
CONABIOS, por el MISPAS

El CONABIOS pone en circulación junto a sus Memorias Institucionales, 
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Solicitud de Priorización de aprobación del Reglamento  
Interno del CONABIOS
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el “Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados del Consejo 
Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS)”

El CONABIOS, puso en circulación el 19 de julio 
de 2022, junto a las Memorias Institucionales de 
once años de gestión, el “Manual de Procedimientos 
Operativos Estandarizados del Consejo Nacional de 
Bioética en Salud (CONABIOS)”, aprobado por el 
pleno de este Consejo, el 08 de los julio de 2022, por 
su Resolución 01 y contenida en el Acta 013-2022.

El Manual tiene como propósito regular y estanda-
rizar los procesos de evaluación, aprobación y mo-
nitoreo de los protocolos de investigación que se 
presentan al Consejo Nacional de Bioética en Salud 
(CONABIOS) de la República Dominicana, además 
de regular el funcionamiento interno del Consejo, al 
igual que ayuda a definir para cada actor de los pro-
cesos del sistema el rol de su participación, asimismo, 
brinda una noción clara de sus responsabilidades, 
así como los tiempos establecidos para cada fase de 
investigación.

Del mismo modo este Manual deja 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 investigación.

Reconocimiento a Investigadores

El CONABIOS tiene como objetivo  promover y dar seguimiento a la aplicación de los princi-
pios científicos y bioéticos en el ejercicio y las acciones de salud, en la aprobación de protocolos 
y la realización de las investigaciones que involucren seres humanos. Como órgano rector de las 
investigaciones biomédicas en el país el Consejo tiene el compromiso de motivar y promover la 
investigación científica con altos estándares de calidad.

Esto es imposible de lograr, si República Dominicana no contara con personas altamente pre-
paradas, capaces y responsables de dirigir cada uno de los proyectos que son sometidos a la 
rigurosa evaluación de este Consejo. Es por esto que, se debe reconocer la labor, la trayectoria, 
el apego a las normas de buenas prácticas clínicas que rigen la investigación y la constancia de 
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los investigadores que trabajan bajo la supervisión del CONABIOS.

El CONABIOS, reconoció por sus notables trayectorias y sus constancias en la conducción de 
estudios biomédicos, bajo los lineamientos del Consejo y las Normas de Buenas Prácticas Clí-
nicas a los siguientes investigadores:

       
Dra. Ellen Levy Koenig

Medica – Investigadora

Reconocida como una de las científicas expertas en el Sín-
drome de Inmunodeficiencia Adquirida, SIDA, en nuestro 
país. Nació en Willmington, Delaware, en los Estados 
Unidos de América en el 1941. Sus estudios secundarios 
los realizó en el Mt. Holyoke College, en South Hadley, 
Massachusetts, donde recibió su BA con grado de Cum 
Laude en el 1963. En el 1970 recibió su Master of  Sciences 
en Microbiología de la Universidad de Pennsylvania.
 

Dr. Juan Francisco Batlle Pichardo
Médico-Neuro-oftalmólogo Investigador

Juan F. Batlle Pichardo, MD es el director médico y fun-
dador del Centro Láser en Santo Domingo en la República 
Dominicana, el cual se especializa en el tratamiento de 
Neuro-Oftalmología, Retina y Vítreo, Oftalmología Pediá-
trica, Estrabismo, Cirugía de Cataratas y complicaciones en 
esta área, Corrección de Defectos Refractivos con Lente 
Intraocular (ICL), Lentes Acomodativos (Crystalens) y uso 
de Membrana Amniótica en Problemas Corneales.

El Dr. Batlle fundó el Hospital Dr. Elías Santana, un proyecto que permite a personas en con-
diciones de vulnerabilidad, acceder a los servicios de medicina oftalmológica, atención y co-
rrección de la vista que tanto necesitan. Por el trabajo realizado con este proyecto, el Dr. Batlle 
recibió el “Premio Humanitario 2016” de la Asociación de Antiguos Alumnos de Duke Medical 
como reconocimiento a su tremendo impacto en el campo de la oftalmología.

El Dr. Batlle también dirige un programa de pasantías oftálmicas de renombre internacional 
que permite a los jóvenes oftalmólogos, a nivel nacional e internacional, acceder a una expe-
riencia laboral de pasantía responsable y un amplio intercambio de conocimientos y experiencias 
oftálmicas.
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     Lic. Vivian Brache
Tecnóloga Médica - Bioanalista Investigadora

Egresada Summa Cum Laude de la Universidad Nacional 
Pedro Henríquez Ureña, Brache dirige la unidad de Inves-
tigaciones Biomédicas de Profamilia, desde donde contri-
buye al desarrollo de nuevas tecnologías anticonceptivas 
de alta seguridad y eficacia. También ha publicado más de 
144 trabajos científicos en revistas internacionales de gran 
prestigio, disponibles para la comunidad científica o per-
sonas interesadas en salud reproductiva.

Dr. Luis María Rivera Mejía
Pediatra – Neonatólogo

Investigador

Ha realizado grandes aportes científicos a la salud domi-
nicana, como un alto número de investigaciones multicén-
tricas a nivel mundial acerca de vacunas para la prevención 
de las mayorías de las enfermedades inmunoprevenibles. 
Los resultados de esos estudios fueron publicados en varia 
revistas internacionales de gran prestigio, tales como: The 
Pediatric Infectious Disease Journal, Pediatrics, Science, 
New England Journal of  Medicine, The Lancet y varias 
más... ! La mayoría de las vacunas desarrolladas de los úl-
timos 40 años he sido autor y co-autor de las mismas.

Dra. Daisy M. Blanco Falette
Médica - Dermatóloga Pediatra  Investigadora

Es una profesional de la salud con amplia experiencia en 
el campo de la Dermatología Pediátrica y Criocirugía.  Ha 
sido jefe de residentes de mi especialidad, en donde estuve 
encargada de la organización, planificación, supervisión y 
evaluación de todos los médicos residentes.  Actualmente 
soy Capitán Medico Dermatólogo de la Policía Nacional, 
charlista, conferencista en Post grados de Dermatología 
General y  Pediatría. 
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Dra. Yeycy A. Donastorg Cabral

Médica – Magíster en Salud Pública
Investigadora

Medico investigadora con amplia experiencia en capacitación 
e implementación de programas de Rediseño de la Garantía 
de Calidad y Salud Sexual y Reproductiva, en conducción y 
liderazgo de investigaciones clínicas y sociodemográficas,  en 
conducción y liderazgo de ensayos clínicos de vacunas y me-
dicamentos VIH.  

Reconocimiento a la Universidad Católica Santo Domingo (UCSD) 

Por brindar apoyo institucional durante los más de diecisiete años que tiene de existencia este 
Consejo, lo que ha representado un aporte valiosísimo al Estado dominicano, al fortalecimiento 
de esta institución y al cumplimiento de su misión como encargada de la rectoría de las inves-
tigaciones biomédicas que se llevan a cabo en el país, por todo lo cual estamos profundamente 
agradecidos de esta alta casa de estudios.

Participación del CONABIOS en la Formulación de Plan Nacional de 
Salud 2022-2032.

La Dra. Aura Celeste Fernández R. y el Dr. José Plácido Montero R., Presidenta y Director Eje-
cutivo del CONABIOS, fueron invitados en fecha 03 de mayo 2022, a participar de las labores 
técnicas de formulación del Plan Nacional de Salud 2022-2032, fungiendo como miembros titu-
lares de la “Comisión Técnica de Gobernabilidad. Gobernanza, y Articulación Pública, Privada 
y Comunitaria de este Plan Nacional”, un espacio formado por más de 30 entidades públicas, 
sociales y privadas que cuenta con un especialista facilitador del diagnóstico y formulación pros-
pectiva de la visión, los objetivos estratégicos, los proyectos e iniciativas de impacto, afines con el 
sistema nacional de inversión pública y el plan nacional plurianual del sector público 2021-2021.
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Participación del CONABIOS en el “Plan Estratégico para la 
Transversalización del Enfoque de Género en Salud, 2022-2030 

(PlanTEGS II)”.

El Conabios fue invitado a ser partícipe del  “Plan 
Estratégico para la Transversalización del Enfoque 
de Género en Salud, 2022-2030 (PlanTEGS II)”, el 
cual dispone la creación mediante un proceso gra-
dual de Unidades de igualdad de género, encargadas 
del asesoramiento a lo interno de los organismos pú-
blicos para la incorporación y transversalización del 
enfoque de la igualdad de género en la formulación, 
ejecución, seguimiento y evaluación de las políticas, 
planes, programas, proyectos y presupuestos insti-
tucionales; así como la producción de información 

desagregada por género que permita medir el avance en el cumplimiento de indicadores de re-
sultados e impactos del quehacer institucional vinculado a los ejes estratégicos de la END y los 
objetivos de desarrollo sostenible (ODS), dichas unidades contará con el acompañamiento con 
Ministerio de Administración Pública, el Ministerio de la Mujer y el Instituto de Administración 
Pública. 

La Dra. Nicauris Narcisos, focal del CONABIOS en las unidades de género, participó durante 
este 2022, de diversos encuentros en los cuales se ha detallado el rol de los Puntos Focales de 
Género de las entidades de salud y mecanismos, para el cumplimiento de los compromisos en 
el Plan Estratégico para la Transversalización del Enfoque Género en el Sistema Nacional de 
Salud, 2022-2030, (PlanTEG II) y establecidos los pasos a seguir en el proceso de transversa-
lizar el enfoque de género en las políticas, planes, programas, proyectos e intervenciones en el 
ámbito de la salud/POA 2022. Pasos que se componen del Acompañamiento Técnico y las 
Jornadas de Sensibilización institucional; la conformación de los Comités Institucionales para la 
Transversalización del Enfoque Género entre Julio-agosto. 2022; la integración de acciones con 
enfoque o sensibles al género en el POA 2023; el diagnostico Institucional de Género, octubre-
diciembre 2022; la elaboración de la Política Institucional de Género y el monitoreo y evaluación 
del proceso.
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Anexos
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Protocolos depositados al Conabios en el año 2022
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Manual de Normas y Procedimientos Operativos del Consejo 
Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS)



Memoria Institucional 2022

128

Introducción

El presente manual tiene como propósito regular y estandarizar los procesos de evaluación, aprobación y 
monitoreo de los protocolos de investigación que se presentan al Consejo Nacional de Bioética en Salud 
(CONABIOS) de la República Dominicana, además de regular el funcionamiento interno de este Consejo. 
Esto ayudará a definir para cada actor de los procesos del sistema, el rol de su participación e importancia, 
además de que brindará una noción clara de sus responsabilidades, así como los tiempos establecidos 
para cada proceso. Del mismo modo dejará 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 investigación.

Capítulo 1: Aspectos Generales Del CONABIOS

1.1. Definición 

El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) es el órgano de carácter permanente del Ministe-
rio de Salud Pública y Asistencia Social cuya responsabilidad fundamental es cuidar el cumplimiento de la 
aplicación de los principios y normas nacionales e internacionales de carácter bioético, que deben aplicarse 
en toda investigación biomédica que involucre seres humanos en la República Dominicana.

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

1.2 Origen

Mediante la Disposición Administrativa No. 004-2004 de fecha 21 de octubre del 2004, la Secretaría de 
Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS) transformó 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 clínicas que se realizan en el país, además de contar con un órgano 
consultivo en materia de bioética. 

El 9 de noviembre de 2004 tomaron posesión los primeros miembros del Consejo Nacional de Bioética en 
Salud (CONABIOS), y el día 15 del mismo mes y año se celebró la primera sesión ordinaria en el salón de 
reuniones de la Rectoría de la Universidad Católica Santo Domingo (UCSD), institución que, a la fecha, le 
acogió en su seno, en consonancia con el objetivo de la pasada gestión de la Secretaría de Salud Pública y 
Asistencia Social (SESPAS), de descentralizar e independizar funcionalmente este órgano.

Posteriormente, por medio de la Disposición Administrativa 004-A de fecha 22 de noviembre de 2004, 
la Secretaría de Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS) se ampliaron las atribuciones del CONABI-
OS, facultándole a suspender de manera temporal o definitiva cualquier investigación que se realice en 
seres humanos que no se ajuste a los principios científicos, metodológicos y bioéticos por los que se rige. 
Además, establece que los protocolos de investigación deberán someterse a un proceso de análisis, dis-
cusión, evaluación y posteriormente aprobación.

1.3. Base legal del CONABIOS 

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

•	 Constitución de la República Dominicana del 13 de junio de 2015.
•	 Declaración Universal de los Derechos Humanos. 1968.
•	 Declaración Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. 2005 
•	 Declaración de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las investigaciones médicas en seres 

humano adoptada en junio de 1964.
•	 Pautas Éticas Internacionales Para La Investigación Biomédica En Seres Humanos (CIOMS), 

2016.
•	 Código de Núremberg del 20 de agosto de 1947.
•	 Informe Belmont del 18 de abril de 1979.
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•	 Normas de las Buenas Prácticas Clínicas 
•	 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.
•	 Reglamento General de Hospitales de la República Dominicana del 12 de agosto de 1999.
•	 Resolución No. 0000012 del 10 de octubre de 2008. 
•	 Resolución No. 000038 del 21 de octubre de 2020.
•	 Resolución No. 000014 del 17 de febrero de 2021. 
•	 Disposición Administrativa No. 013625 del 2 de agosto de 2000.
•	 Disposición Administrativa No. 000014 del 8 de enero de 2004.
•	 Disposición Administrativa No. 004 del 21 octubre de 2004.
•	 Disposición Administrativa No. 004 A del 22 de noviembre de 2004.
•	 Reglamento Interno del CONABIOS, aprobado por el Ministro de Salud Pública el 25 de enero 

de 2022.

1.4 Visión

La visión del CONABIOS es ser reconocido por:

•	 Garantizar la aplicación permanente de los valores y principios bioéticos en la realización de las 
investigaciones clínicas en seres humanos en la República Dominicana.   

•	 Promover la extensión y validación tanto del conocimiento científico 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 física y mental de todos los sujetos que participan de mane-
ra voluntaria en una investigación biomédica.

El CONABIOS reconoce y cree firmemente en la importancia y los beneficios que tiene para el país la 
realización de investigaciones biomédicas, necesarias para la actualización de los conocimientos, avances y 
desarrollos tecnológicos de las ciencias, respetando la autonomía 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 física y mental de todos los individuos que 
participan voluntariamente en una investigación de esta índole. 

1.5 Misión

El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) tiene como misión las siguientes responsabili-
dades:

•	 Reglamentar y regular su propio funcionamiento como Consejo.
•	 Velar, en el ámbito de las investigaciones en salud porque las mismas se lleven a cabo con respeto 

a los principios bioéticos, enfatizando la autonomía de las personas y buscando siempre el mayor 
beneficio, que no cause daño individual ni colectivo, cumpliendo con las normas y declaraciones 
de principios internacionales como son:
-	 La Declaración de Helsinki
-	 Reporte Belmont 
-	 Normas para la Investigación Biomédica en Sujetos Humanos, CIOMS
-	 Código de Núremberg

1.6 Valores

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

•	 Responsabilidad
•	 Respeto
•	 Equidad
•	 Honestidad
•	 Transparencia
•	 Imparcialidad
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•	 Solidaridad 
•	 Objetividad
•	 Ética

1.7. Objetivos del CONABIOS

1.7.1. Objetivo General:

Evaluar y dar seguimiento a la aplicación de los principios científicos y bioéticos en los protocolos de 
investigaciones biomédicas que involucren seres humanos en nuestro país y que estos cumplan con los 
estándares reglamentarios establecidos a nivel nacional e internacional.

1.7.2. Objetivos Específicos:

•	 Promover y apoyar la formación, sostenibilidad y consolidación de los Comités de Bioética de 
Investigación.

•	 Difundir normativas éticas para la investigación y velar por su cumplimiento.
•	 Propiciar y participar en el desarrollo de programas de formación y capacitación bioética, dirigi-

dos al sector salud.
•	 Propiciar, participar y desarrollar acciones de educación e información a la comunidad en temas 

de bioética.

1.8 Las funciones del CONABIOS son:

•	 Dar estricto cumplimiento a su misión y a los postulados que justifican su creación.
•	 Asesorar al Ministro de Salud Pública 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.
•	 Promover, apoyar y acompañar los procesos de formación y capacitación de comités de ética de 

investigación en todo el Sistema Nacional de Salud.
•	 Contribuir a la formación, capacitación y actualización en bioética de los miembros de comités 

de investigación públicos, privados y comunitarios.
•	 Evaluar, aprobar y suspender provisional o definitivamente, los protocolos de investigación que 

vayan a ser realizados o se estén llevando a cabo con la participación de seres humanos en la 
República Dominicana. 

•	 Dar seguimiento a las investigaciones evaluadas y aprobadas que se lleven a cabo con seres hu-
manos en el país.

•	 Promover la educación bioética del personal de salud.
•	 Desautorizar pública y legalmente, investigaciones en seres humanos que se realicen en el país 

sin la previa evaluación y aprobación del CONABIOS o aquellas que hayan introducido cambios 
metodológicos, técnicos u operativos sin haber sometido la debida enmienda, a la ponderación 
y aprobación del CONABIOS.

Capítulo 2. De los miembros del CONABIOS

1.1	  Composición de los miembros del Consejo

El CONABIOS está conformado por 11 miembros. Su membresía 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, far-
macéuticos, salubristas, psicólogos, bioeticistas, así como otros profesionales de las ciencias de la salud 
y de otras áreas, como abogados, religiosos, educadores, sociólogos, economistas, ambientalistas, físicos, 
químicos, entre otros.
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El Consejo puede 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 Selección de los miembros del Consejo

La selección de los miembros del Consejo está a cargo del Ministro de Salud Pública y Asistencia Social, 
para lo cual se valoran las siguientes características:

•	 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 investigación científica 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 (jóvenes, adultos y adultos mayores).

•	 Personas con iniciativa, alta capacidad para trabajar en equipo y abiertos al diálogo.

2.3. Permanencia de los miembros en el Consejo

Según consta en el Reglamento Interno del Consejo, se estableció un período de cinco (5) años de perma-
nencia de sus miembros, pudiendo ser designados para otro período. En la renovación de los miembros 
se recomienda que continúe entre el 30% y el 40%, a fin de facilitar la incorporación y orientación de los 
nuevos miembros. 

2.3.1 Inducción de los nuevos miembros

Los nuevos miembros deberán de ser inducidos a la dinámica de trabajo del Consejo mediante capac-
itación sobre los procesos internos. Este proceso estará a cargo del Bufete Directivo. 

2.4 Disposiciones deontológicas para 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 Nación, 
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 miem-
bros actuales y en aquellos que a futuro integren el CONABIOS teniendo como propósito infundir confi-
anza en el ámbito de la investigación científica y de la salud. Con esto se establece el marco y los mecanis-
mos para entender el comportamiento y los procesos que ejecuta el CONABIOS.  

La credibilidad y reputación de la conducta 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 deontológicas

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 desempeñar su condición de miembros activos por cinco (5) años desde la fecha de su 
retiro de CONABIOS. 

2.4.2. Estructura de las disposiciones 

Las disposiciones deontológicas se dividen en secciones que contienen normas de conducta que se corre-
sponden con los nueve valores identificados como los más importantes para el CONABIOS. Por último, 
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 estas disposiciones deontológicas  

Los valores que orientan la conducta de los miembros de CONABIOS como más importantes son: re-
sponsabilidad, objetividad, imparcialidad, respeto a la dignidad humana, equidad, ética, honestidad, trans-
parencia 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 opinión 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 opinión cuando el protocolo en análisis involucre de 
manera expresa a un miembro de CONABIOS y/o a la empresa o institución de la que forma 
parte. Debe inhibirse.

•	 En caso de conocer que algún/a miembro de CONABIOS, no ha cumplido con el acápite in-
mediatamente superior, la Presidencia y Dirección Ejecutiva, suspenderán al mismo hasta tanto 
se proceda a una investigación e informe al respecto. En reunión de Consejo se decidirá el curso 
de la acción a seguir.

•	 Los miembros de CONABIOS tienen la obligación de cuidar con celo la inviolabilidad de su 
independencia de criterio y de decisión.

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

•	 Los miembros de CONABIOS están obligados a cuidar estrictamente la calidad de la infor-
mación que se brinde a los participantes de la investigación por vía del consentimiento infor-
mado.

2.5 Confidencialidad de los miembros del Consejo

a)	 Los miembros de CONABIOS están obligados a respetar la confidencialidad de la información 
adquirida en la ejecución de su actividad como miembro de   CONABIOS.

b)	 Los miembros de CONABIOS deben mantener la confidencialidad de la información adquirida 
en el desempeño de su labor en dicho Consejo, hasta cinco (5) años posterior a su salida como 
miembro del mismo. 

c)	 Los miembros de CONABIOS tienen la responsabilidad de velar por los mecanismos a su alca-
nce para la debida salvaguarda de la información contenida en los protocolos presentados. 

1.6	 . Relaciones entre los Miembros

a)	  Los miembros de CONABIOS que deseen hacer propuestas respecto a procesos, evaluaciones 
de protocolos, conductas no ajustadas a lo dispuesto en este Manual, de algún (os) de los miem-
bros del CONABIOS y/o aspectos administrativos del CONABIOS, deberán hacerla por escri-
to, vía Mesa de Entrada y dirigida a la Presidencia y Dirección Ejecutiva de CONABIOS

b)	 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 público en general 
(periódicos, redes sociales, etc.).

c)	 Los miembros de CONABIOS deben abstenerse de formular comentarios públicos respecto 
a temas vinculados a protocolos evaluados, temas abordados en las reuniones de Consejo, o 
cualquier área de CONABIOS, de modo oral o escrito por cualquier medio que sea accesible al 
público en general (periódicos, redes sociales, etc.).

d)	 Todo miembro de CONABIOS deberá informar en reunión de Consejo        cualquier intento 
de encomienda personal respecto a un protocolo presentado, por parte de investigadores princi-
pales, equipos de investigación, instituciones públicas y/o privadas y patrocinadores.
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1.7	Desvinculación de un miembro 

Un miembro del Consejo podrá ser desvinculado por las siguientes causas:

a)	 El miembro expresa su deseo de no pertenecer más al Consejo, para lo cual deberá 
someter su renuncia por escrito.

b)	 Comprobada por el pleno del CONABIOS la violación por parte de uno de sus miem-
bros, de las normas establecidas en el presente manual, luego de su ponderación mi-
nuciosa y delicada, el Consejo, por decisión mayoritaria puede solicitar al Ministro de 
Salud Pública y Asistencia Social, de manera motivada, su desvinculación del CONABI-
OS.

b.8	 Educación Continua de los Miembros

El Consejo velará por la educación continua de sus miembros sobre los temas relacionados con ética de 
la investigación, metodología de la investigación, bioética y otros temas que se consideren de importancia. 
Los miembros del CONABIOS deberán tomar por lo menos un curso de los que se ofrecen en línea so-
bre ética de la investigación, cada año y tener vigente siempre el certificado de Buenas Prácticas Clínicas. 
Se deberá depositar ante el(la) Presidente(a) del Consejo, las certificaciones que acrediten la formación 
correspondiente.

Capítulo 3: Estructura y procesos de los protocolos de investigación en CONABIOS

c.1	 Estructura del Consejo Nacional de Bioética

El CONABIOS está conformado por un grupo de destacados profesionales y ciudadanos, organizados 
de la siguiente manera:

1.	 Un(a) presidente(a)
2.	 Un(a) director(a) ejecutivo(a)
3.	 Nueve miembros activos
4.	 Un número indeterminado de miembros de honor y asesores(as) permanentes expertos en temas 

específicos y complejos, también contar con el apoyo de organismos nacionales e internacionales 
que puedan ofrecer asesoría, apoyo bioético y técnico-científico para llevar a cabo sus funciones.

5.	 Un bufete directivo integrado por el(la) presidente(a), el(la) directora(a) ejecutivo(a) y el(la) asis-
tente del(la) directora(a) ejecutivo(a).

6.	 Un(a) secretario(a) general.
7.	 Un área y personal administrativo (monitoreo de proyectos, contabilidad, administrativo, archivo, 

recepción, asesoría financiera y de informática, servicios de apoyo).

c.2	 Las funciones de los Miembros

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

a.	 Convocar a las reuniones del Consejo.
b.	 Coordinar, dirigir, supervisar y regular el correcto funcionamiento del Consejo Nacio-

nal de Bioética en Salud.
c.	 Elaborar la agenda de las sesiones del Consejo.
d.	 Presidir las reuniones del Consejo y el bufete directivo para la ejecución de las disposi-

ciones del Consejo.
e.	 Llevar el control de las reuniones del Consejo.
f.	 Revisar y firmar las actas y documentos del Consejo en razón a su cargo. 
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g.	 Revisar y aprobar los movimientos financieros de la Institución, así como firmar los 
cheques conjuntamente con el(la) Director(a) Ejecutivo(a) y en defecto de este último, 
con otro miembro del Consejo cuya firma se haya registrado en el o los bancos. 

h.	 Convocar a reuniones extraordinarias. 
i.	 Representar el Consejo en todas las instancias institucionales y públicamente.
j.	 Presentar una memoria anual de las actividades del Consejo. 
k.	 Coordinar actividades de capacitación para los miembros del Consejo.
l.	 Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.
m.	 Respetar la política de conflicto de interés.

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

a.	 Es el enlace permanente con el Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social.
b.	 Revisar y firmar actas conjuntamente con el(la) Presidente(a).
c.	 Establecer orden de prioridad de las comunicaciones y correspondencias recibidas en 

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

de los mismos.
e.	 Presidir las reuniones del Consejo en caso de ausencia del (la) Presidente (a).
f.	 Firmar los cheques conjuntamente con el presidente/a.
g.	 Formar parte del bufete directivo.
h.	 Coordinar las citas en los diferentes establecimientos de salud, para la creación de los 

Comités de Ética de Investigación.
i.	 Coordinar las visitas de monitoreo de las investigaciones en ejecución. 
j.	 Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.
k.	 Respetar la política de conflicto de interés.

3.2.3. Las funciones del (de la) Asistente del Director (a) Ejecutivo (a)

a.	 Asistir en la organización y convocatoria de las reuniones del Consejo.
b.	 Lectura de los informes, correspondencias y otros durante las reuniones del Consejo.
c.	 Evaluar protocolos de investigación y presentar informes al Consejo.
d.	 Servir de enlace permanente entre el área administrativa, la Dirección Ejecutiva y la 

presidencia del Conabios. 
e.	 Ser parte del bufete directivo.
f.	 Dirigir y guiar la conformación de los Comités de Bioética de Investigación.
g.	 Capacitar los Comités de Bioética de Investigación a nivel nacional en asistencia de los 

otros miembros del Consejo. 
h.	 Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.
i.	 Respetar la política de conflicto de interés.

3.2.4. Las funciones de los Miembros del Consejo

a.	 Asistir de manera regular a las sesiones.
b.	 Tienen derecho a voz y voto en las sesiones del Consejo.
c.	 Proponer al presidente/a cualquier punto para ser agendado para las sesiones ordi-

narias o extraordinarias.
d.	 Avisar anticipadamente cuando no pueda asistir a alguna reunión.
e.	 Evaluar los documentos que se le han asignado para analizar y emitir su opinión en la 

sesión del Consejo.  
f.	 Respetar la política de conflicto de intereses.
g.	 Participar y promover las actividades de capacitación.
h.	 Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.
i.	 Estar en condiciones de monitorear un estudio o protocolo de investigación y presen-

tar un informe al Consejo.
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j.	 Opinar de manera objetiva en las evaluaciones de protocolos, informes de monitoreo 
de la ejecución 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 autonomía, beneficencia, no maleficencia y justicia.

3.2.5 Funciones del (la) Secretario (a) General

a.	 Preparar y cursar las convocatorias de las sesiones conforme al orden del día que acu-
erde el (la) Presidente (a).

b.	 Asistir a las sesiones, levantando acta de los acuerdos adoptados y del sentido de las 
votaciones. 

c.	 Recepción de protocolo y asistencia y orientación a los investigadores.
d.	 Expedir certificaciones de las resoluciones y los acuerdos que el Pleno del Consejo haya 

adoptado.
e.	 Dar cumplimiento a las decisiones adoptadas, comunicándolas cuándo y a quiénes le 

sea ordenado, velando por su correcta ejecución. 
f.	 Cualquier otra función que le pueda ser asignada por el Pleno o por el (la) presidente (a) 

del Consejo, su director (a) ejecutivo (a) o bufete directivo.

1.2	 Del Bufete Directivo y sus funciones

El bufete directivo está integrado por el (la) presidente (a), el (la) director (a) ejecutivo (a) y el (la) asistente 
del director (a) ejecutivo (a) y su función es meramente administrativa, para poner en ejecución las deci-
siones que tome el Consejo o pleno de miembros, dar seguimiento a los recursos humanos del CONABI-
OS y evaluar su desempeño, coordinar las funciones de los departamentos, hacer que se cumplan cada una 
de las decisiones del Consejo y ejecutar cualquier función adicional que le delegue el pleno de miembros.

1.3	  Del personal Administrativo

El área administrativa del Consejo está dividida en seis departamentos, distribuidos y conformados de la 
siguiente manera:

a.	 Departamento de monitoreo: Está integrado por una Encargada de Monitoreo y varios 
monitores de protocolos de investigación en ejecución. 

b.	 Departamento de Contabilidad: Está integrado por una asesora financiera y un técnico 
de contabilidad.

c.	 Asesoría financiera.
d.	 Asesoría de informática.
e.	 Departamento Administrativo: Está integrado por una coordinadora general de oficina 

y un técnico administrativo.
f.	 Departamento de Archivo: Está integrado por una Encargada de Archivo y una técnica 

archivística
g.	 Departamento de servicios de apoyo: Está integrado por mensajería y conserjería.

1.4	 De las sesiones

3.5.1. Sesiones ordinarias.

Las sesiones ordinarias tendrán lugar en la sede principal del CONABIOS de manera quincenal. Podrán 
ser utilizadas las plataformas digitales disponibles para llevar a cabo las sesiones cuando la forma presen-
cial no sea posible.

Las convocatorias a las reuniones del pleno deberán ser acordadas y comunicadas con un plazo mínimo de 
24 horas de antelación a la reunión, salvo casos de urgencia. Cada convocatoria deberá estar acompañada 
del orden del día y de los documentos que de esta se deriven.
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El cuórum para poder llevar a cabo una reunión tendrá que ser del 50% más uno de los integrantes del 
Consejo. Se dará una tolerancia de 10 minutos para la primera llamada y de 20 minutos para la segunda. 
Si en la segunda llamada no hay el cuórum necesario no se podrá realizar la sesión del Consejo. La misma 
será agendada con una nueva fecha inmediata. 

Todos los miembros del Consejo tendrán voz y voto, en caso de votos en cantidad similar el voto defini-
tivo lo tendrá el(la) Presidente(a).

1.1.2.	 Sesiones Extraordinarias

Las sesiones extraordinarias serán aquellas que el (la) presidente (a) convoca fuera de la regularidad de cada 
15 días 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 podrán ser para temas específicos o situaciones especiales, cada vez 
que se considere necesario.  

3.5.3. Confidencialidad de las sesiones y resguardo de información 

Las sesiones serán realizadas a puerta cerrada bajo estricta confidencialidad. El material utilizado perman-
ecerá en las instalaciones del CONABIOS. Las mismas serán grabadas para el posterior levantamiento del 
Acta de la sesión. 

3.6 De las Actas

El acta es el documento oficial mediante el cual se dejará constancia escrita de las reuniones y deci-
siones del Consejo. Su elaboración y custodia estará a cargo de la secretaria general, bajo la super-
visión y revisión del Presidente (a) o del (de la) Director (a) Ejecutivo (a). En ella deberá constar lo 
siguiente:

a.	 Listado de asistencia de miembros y otro personal presente
b.	 Listado cronológico de los protocolos y enmiendas presentados. 
c.	 Identificación completa de los protocolos revisados. 

d.	 Información adicional que se requiere para la evaluación de los    estudios.
e.	 Puntos de especial interés bioético y científico de cada estudio que   surjan como dis-

cusión durante la sesión.
f.	 Decisiones y opiniones relacionadas con el estudio (incluyendo votaciones) además de 

los argumentos para una decisión final.
g.	 Discusión y toma de decisiones durante el monitoreo de estudios.
h.	 Resumen de la discusión y de las decisiones tomadas durante la evaluación y/o el mon-

itoreo de los proyectos de investigación.
i.	 Deberán ser firmadas por los miembros participantes en cada sesión. 

Las Actas serán protocolizadas cada año 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 Físico 

El departamento de archivo mantendrá la custodia de todos los documentos relacionados con las ejecu-
torias del Consejo (estatutos, normas y procedimientos, currículum de los miembros, actas, etc.) y de los 
protocolos revisados (solicitudes, documentos anexos, comunicaciones, reportes de monitoreo, notifica-
ciones, 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.

1.8	 Archivo Digital
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Todo lo mencionado en el pasado artículo será digitalizado y guardado en los archivos digitales de Conabi-
os utilizando google SUITE el cual brinda seguridad y disponibilidad a lo largo del tiempo.

1.9	 Vitalidad de los archivos y proceso para su eliminación

Una vez concluida una investigación, los archivos físicos estarán disponibles por 5 años, luego serán de-
struidos y solo se conservarán en el archivo digital.

Capítulo 4: De las Investigaciones 

4.1 Proceso para depositar un protocolo de investigación

El Consejo recibirá en su sede de manera presencial los protocolos a ser sometidos para evaluación, en 
un (1) original en idioma español y una versión digital. Los expedientes deberán estar completos para ser 
recibidos. Se les otorgará un número de registro donde los primeros dos dígitos corresponden al orden 
cronológico de entrada y los últimos 4 dígitos al año en curso al momento de la recepción. Este número 
será su identificación definitiva para los fines del CONABIOS.

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

a.	 El protocolo de investigación, impreso en su idioma original, con traducción fidedigna al idio-
ma español (en el caso de que estuviera en otro idioma). Depositar un (1) ejemplar en original 
y una (1) copia, debidamente encuadernados. 

b.	 Carta de presentación dirigida al CONABIOS con atención al Presidente (a), al Director (a) 
Ejecutivo (a) y demás Miembros del Consejo.

c.	 El formulario de sometimiento al Conabios, disponible en nuestra página web, debidamente 
completado.

d.	 Carta original de la institución patrocinadora/financiadora nacional o internacional, dirigida 
al CONABIOS.

e.	 Carta original de la institución ejecutora dirigida al CONABIOS. 
f.	 Aprobación por parte del Comité de Bioética de la institución donde se realizará la investi-

gación o de uno independiente reconocido. 
g.	 Consentimiento Informado, si aplica.
h.	 Currículos de los investigadores involucrados.
i.	 Póliza de seguro (de responsabilidad civil y/o de salud o de investigación  para participantes, 

según el Consejo considere que proceda y cuando corresponda)
j.	 Versión digital (CD o USB) idéntica al protocolo original
k.	 Cartas de no objeción 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 aprobación antes de su ejecución son 
aquellos que tienen las siguientes características: 

a.	 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 Pública.

b.	 Proyectos donde se emplee, en seres humanos, medicamentos de investigación durante su 
valoración a través de las fases I a IV de investigación farmacológica clínica. Definiendo 
como:

1.	 Fase I- Este tipo de estudio incluye la introducción inicial de una nueva droga exper-
imental en humanos.

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

3.	 Fase III- Estudios que generan información necesaria sobre la seguridad y eficacia 
comparativa de un producto experimental frente a diferentes agentes de eficacia com-
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probada.
4.	 Fase IV Estudios a gran escala que se realizan con un producto después de su comer-

cialización. Uno de los objetivos principales es ampliar la información obtenida en la 
Fase III sobre reacciones adversas y eficacia del medicamento.

c.	 Proyectos que propongan realizar alguna modificación al proceso de atención médica vigente 
o introduzcan cambios en la política institucional sobre la prestación de servicios de salud.

d.	 Proyectos que involucren seres humanos o material humano en donde se realice algún tipo 
de intervención. 

e.	 Proyectos observacionales sin intervención directa en seres humanos en los que se maneja 
información confidencial de los participantes.

4.3 Proceso interno de evaluación de protocolos

Una vez completado el proceso de registro e identificación, se enviará el Protocolo a un experto asesor 
consultante, quien tendrá como máximo 2 semanas para la evaluación de un protocolo regular y 7 días para 
la evaluación de protocolos relacionados a temas de emergencia nacional.  Deberá emitir un reporte que 
incluya, un resumen del protocolo y una evaluación apegada a los principios Bioéticos de la Investigación. 
Esta evaluación servirá como guía en la discusión por parte de los miembros del Consejo quienes tam-
bién deberán haber evaluado el protocolo desde su ámbito profesional y apegado a las normas bioéticas 
y buenas prácticas clínicas.

Serán valorados los aspectos metodológicos y éticos del protocolo de investigación propuesto, 
así como el balance de riesgos y beneficios. Para alcanzar una evaluación eficiente, la misma se 
basará en lo siguiente:

a.	 Valorar la idoneidad del protocolo en relación con los objetivos del estudio y la justificación 
de los riesgos y molestias previsibles en función de los beneficios que se esperan para los 
sujetos y la sociedad. En la valoración de riesgo y beneficio para los participantes existen 3 
factores que pueden mostrar el nivel de riesgo de daño en un ensayo clínico y serán consid-
erados durante su revisión:

1.	 Las experiencias clínicas acumuladas del medicamento en estudio.
2.	 La población participante. 
3.	 La fase de desarrollo del medicamento. Los estudios de Fase I y Fase II, necesi-

tarán más supervisión pues representan más riesgo para los participantes. 
b.	 Evaluar la capacidad del equipo investigador para la realización del estudio teniendo en 

cuenta su experiencia y capacidad investigadora, así como, la no interferencia de sus obliga-
ciones asistenciales y posibles compromisos con otros protocolos de investigación previa-
mente adquiridos. Para lograr este objetivo:

1.	 Se analizará el currículo de cada uno de los investigadores, la infraestructura del 
sitio ejecutador y las calificaciones del resto del equipo investigador. 

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

d.	 Comprobar la previsión de la remuneración y el de tratamiento a los sujetos participantes 
en caso de lesión o muerte atribuibles al ensayo clínico y del seguro o indemnización para 
cubrir las posibles responsabilidades tanto del patrocinador como del investigador. 

e.	 Comprobar la validez científica del proyecto para lo cual el Consejo debe tomar en consid-
eración los siguientes aspectos: 

1.	 Validez de la hipótesis de trabajo 
2.	 Información preclínica y clínica del producto en estudio 
3.	 Tamaño 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 reciba un tratamiento de eficacia comprobada, cuando apli-

que.
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Los protocolos evaluados serán conocidos en la próxima sesión ordinaria programada y en casos especia-
les se podrá programar una sesión extraordinaria para su conocimiento por los Miembros del Consejo a 
los que previamente se les ha enviado para su estudio y evaluación bioética: Copia del protocolo, copia del 
consentimiento informado y demás documentos depositados.

El Consejo deberá analizar y deliberar sobre todos los apartados del protocolo de investigación y los co-
mentarios de los expertos asesores consultantes para proceder a emitir el resultado final de la evaluación; 
para lo cual deberá de tomar la decisión por unanimidad o por mayoría de votos. 

El Consejo podrá invitar expertos en el tema del protocolo de investigación en particular para que con-
tribuyan a entender terminología o cualquier otro acápite que no sea de dominio del Consejo.

El Consejo deberá notificar al investigador responsable el resultado final de la evaluación, en un plazo no 
mayor a 45 días hábiles a partir de la solicitud.  Cuando se considere un protocolo con carácter de urgencia, 
el tiempo será de 21 días hábiles a partir de la fecha de solicitud.

4.4 Resultados de una evaluación

Con base en el análisis del protocolo y la deliberación bioética entre los miembros, el Consejo dictaminará:

4.4.1Protocolo Aprobado- El protocolo se acepta sin hacerle modificaciones ni sugerencias pues cumple  
con los requisitos metodológicos, científicos y bioéticos.

4.4.2Protocolo Condicionado- El protocolo cumple con los requisitos científicos, metodológicos y 
bioéticos, pero debe hacer algunas modificaciones, sea en el protocolo o en el consenti-
miento informado o en ambos. La condicionante será removida una vez se realicen los cam-
bios y será 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 ayudarán a mejorar el estudio. Es aquel protocolo que tiene 
deficiencias metodológicas o bioéticas que requiere ser replanteado, sin embargo, el investigador 
principal puede someterlo nuevamente al CONABIOS luego de hacer los cambios pertinentes. 
Será nuevamente conocido para emitir un juicio valorativo y categorizar como aprobado o re-
chazado definitivamente.

4.4.4 Protocolo Rechazado. Cuando el protocolo presente deficiencias científicas, metodológicas o bioéti-
cas, de factibilidad o contrarias a las políticas de la institución que no puedan ser modificables. 

4.4.5. Comunicación de No Objeción-  Será emitida para las investigaciones con seres humanos de carácter 
no intervencionista, dígase aquellas en donde se utilicen cuestionarios, entrevistas o cualquier 
otro medio de ese tipo. Esta carta le brinda el carácter de regulación científica necesario para las 
publicaciones de resultados tanto nacionales como internacionales.

4.5 Estrategias de reclutamiento y compensación por participación en una investigación

Deberán ser depositados para revisión y aprobación 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 deberá establecer el mecanismo de compensación que se otorgará para los par-
ticipantes (si lo hay) ya sea por gastos de transporte, refrigerio u otros. El mismo no podrá ser una 
suma excesivamente alta, ya que esto puede comprometer la voluntariedad de los participantes. El 
Consejo velará porque lo estipulado para estos fines sea otorgado tal cual fue aprobado. 

Capítulo 5: Monitoreo de proyectos de investigación 

El departamento de monitoreo tendrá a su cargo vigilar el apego en la ejecución del protocolo a las Buenas 
Prácticas Clínicas previamente aprobado por el Consejo.
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Se deberá realizar una primera visita de monitoreo durante el período de reclutamiento de los partici-
pantes en una investigación, para garantizar la seguridad del proceso del Consentimiento Informado. Se 
realizarán otras visitas de monitoreo en cualquier otro momento, durante la fase de seguimiento del pro-
tocolo y por el tiempo que dure el estudio.

Se contactarán participantes reclutados para indagar sobre sus conocimientos de la investigación, la per-
cepción y opinión acerca de los investigadores, el centro y cualquier otro tema que el monitor encuentre 
sea de interés para el Consejo.

El Consejo será el receptor de reclamos de parte de los participantes de una investigación que no estén sat-
isfechos y/o tengan preguntas o inquietudes sobre su participación. El CONABIOS tendrá la obligación 
de investigar mediante el departamento de monitoreo cualquier denuncia presentada para determinar si 
efectivamente las acciones no son las pautadas y proceder con la suspensión temporal o definitiva, según 
corresponda.

El informe oficial del monitoreo deberá presentarse en la próxima sesión del Consejo para ser conocido 
y discutido junto a los miembros. Del mismo dependerá la decisión a tomar sobre la ejecución de la in-
vestigación.

a.	 Continuar la ejecución sin objeción- Han cumplido hasta el momento con todo lo 
aprobado en el protocolo acorde con las buenas prácticas clínicas en investigación. 

b.	 Suspendida temporalmente- Es una suspensión provisional, para hacer una auditoria 
más profunda de algunos elementos encontrados que no están aprobados en el pro-
tocolo original, o procedimientos realizados que violenten las buenas prácticas clínicas 
en investigación. 

c.	 Suspendida definitivamente- Los hallazgos encontrados durante la monitoria represen-
tan graves violaciones a las buenas prácticas clínicas y/o a lo establecido en el protocolo 
original, por tanto, no puede continuar la investigación.

Capítulo 6: Deberes de los Investigadores 

Luego de aprobado un protocolo de investigación, el investigador(a) principal y su equipo de investi-
gadores tendrán que cumplir con los siguientes deberes:

a)	 Conducir la investigación tal y como está diseñada en el Protocolo sometido ante CONABIOS.
b)	 Usar de manera única la forma de Consentimiento Informado que está autorizado y sellado por 

CONABIOS.
c)	 Obtener la aprobación de CONABIOS para cualquier cambio o enmienda en el Protocolo o 

Consentimiento Informado, antes de ser ejecutado.
d)	 Conducir el procedimiento de obtención del Consentimiento Informado sin coerción e influ-

encia externa alguna, y dar a la persona suficiente tiempo para considerar participar o no en la 
investigación.

e)	 Reportar inmediatamente al CONABIOS cualquier información nueva que pueda afectar de 
manera adversa, la seguridad de los (las) participantes en el desarrollo de la investigación.

f)	 Reportar al CONABIOS, la muerte, hospitalización o enfermedad seria de cualquier participante 
de la investigación, en un término de 24 horas, esté o no relacionada a la misma.

g)	 Enviar al CONABIOS los reportes de seguimiento (progreso) seguridad, (CIOMS, SUSARS) y 
Eventos Adversos, según los tiempos establecidos mostrados a continuación: 
•	 Reporte de Seguimiento – trimestral 
•	 Reacciones Adversas Serias Inesperadas Nacionales e Internacionales relacionadas o no al 

Producto (SUSARS) - mensual.
•	 Reacciones Adversas no Serias Nacionales e Internacionales - mensual
•	 Eventos Adversos no Serios - mensual

h)	 Obtener la aprobación del CONABIOS, para cualquier anuncio o afiche antes de su uso en la 
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investigación.
i)	 Permitir las visitas al sitio de ejecución de la investigación por parte del Departamento de Mon-

itoreo de CONABIOS.
j)	 Permitir que los (las) participantes de la investigación sean contactados por el Departamento de 

monitoreo de CONABIOS, que garantizará la confidencialidad de los mismos.
k)	 Informar la culminación de la investigación y emitir el informe final o resultados de la misma al 

CONABIOS.

Capítulo 7: Deberes y derechos de los(las) participantes en investigación

7.1 Derechos de los (las) participantes en la Investigación Clínica

•	 Recibir información completa, continuada, verbal y escrita, de la naturaleza y el propósito del 
estudio clínico en un lenguaje comprensible, claro y sencillo. 

•	 Recibir una atención oportuna, con un servicio eficiente de calidad, de acuerdo con los proced-
imientos de cada protocolo y los servicios ofrecidos por la institución. 

•	 La confidencialidad y seguridad de la información en el manejo de sus datos personales e his-
toria clínica. 

•	 Recibir explicación clara y precisa de los procedimientos que se seguirán en el protocolo clínico 
y de cualquier medicamento o dispositivo que se utilizará.

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

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

•	 Obtener explicación de cualquier beneficio que el sujeto puede razonablemente esperar del 
estudio. 

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

•	 Realizar cualquier pregunta relacionada con el estudio o con los procedimientos involucrados. 
•	 Retirarse en cualquier momento del estudio o descontinuar el producto de investigación, sin 

ningún tipo de prejuicio.
•	 Recibir una copia del consentimiento informado, firmado y fechado por todos los actores del 

proceso. Obligatoriamente tiene que estar sellado por CONABIOS.
•	 No ser sujeto de una investigación clínica sin su libre consentimiento y la debida aprobación 

por el comité de ética. 
•	 No incurrir en gastos adicionales relacionados con los estudios de investigación clínica.

7.2 Deberes de los (las) participantes en Investigación Clínica 

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

•	 Cuidar y conservar la custodia del producto de investigación que se le entregue, cuando aplique.
•	 Informar de una forma oportuna, clara y veraz al equipo de investigación cualquier cambio en su 

estado de salud durante la participación del estudio.
•	 Cumplir con las visitas y procedimientos descritos en el protocolo. 
•	 Facilitar la información requerida sobre su estado de salud al médico investigador al ingreso del 

estudio. 
•	 Ser responsable con los insumos y materiales que se le entreguen del estudio. 
•	 Cumplir con los horarios, dosis, almacenamiento y transporte del producto de investigación.
•	 Responder las interrogantes del CONABIOS en cualquier fase del proceso de la investigación. 

Capítulo 8: Comités de bioética de investigación

Los Comités de Bioética de Investigación se encargan de salvaguardar la dignidad, los derechos, la se-
guridad y bienestar de todos los actuales o potenciales participantes en las investigaciones, así como de 
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las comunidades involucradas. Además, proporcionar asesoría a los titulares de los establecimientos e 
instituciones para apoyar la decisión para la autorización del desarrollo de investigaciones dentro de sus 
unidades de responsabilidad.

El Comité de Bioética de Investigación tendrá a su cargo la evaluación de protocolos de investigaciones 
que quieran realizarse dentro de la institución hospitalaria o educativa. El mismo tiene como fin proteger 
a los seres humanos que participan en investigaciones encaminadas a obtener conocimientos biológicos, 
biomédicos, conductuales y epidemiológicos susceptibles de ser generalizados en forma de productos 
farmacéuticos, vacunas o dispositivos y velar por la aplicación de normas éticas en dichas investigaciones 
para que sean acordes con la dignidad de seres humanos.

Deberá tomar en consideración el planteamiento correspondiente no sólo a la dimensión científica sino 
también a la dimensión bioética y reglamentaria de todas las propuestas de investigación con seres hu-
manos. 

8.1 Funciones del Comité

Dentro de las funciones de un Comité de Bioética de Investigación se encuentran: 

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

b.	 Garantizar la seguridad y la eficacia de la investigación propuesta, comprendiendo el examen 
de cuestiones éticas. 

c.	 Vigilar la búsqueda, los métodos de contacto y la selección de los participantes en estudio, 
evitando la pertenencia a grupos sociales marginados.

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

e.	 Orientar a los (las) investigadores(as) para el sometimiento de aprobación de los proyectos de 
carácter intervencionista a este Consejo.

f.	 Orientar a los(las) investigadores(as) sobre la importancia de obtener una carta de no ob-
jeción para las investigaciones no intervencionistas (no es obligatorio, pero sí altamente 
recomendado) 

g.	 Remitir un informe semestral de las investigaciones evaluadas por su Comité de Investigación 
que incluya: el tipo de investigación, el lugar de ejecución y el resultado de su evaluación. 

8.2 Registro de los Comités de Bioética de Investigación en el CONABIOS

El CONABIOS tiene la obligación de regular, registrar y dar apoyo continuo a los Comités de Inves-
tigación tanto públicos como privados, por esto, los mismos deberán depositar ante este Consejo los 
siguientes documentos:

a.	 Acta constitutiva mediante la cual fueron creados.
b.	 Depositar el currículo de cada uno de los integrantes donde al menos dos de los miembros 

deberán tener formación en ética y/o bioética y metodología de investigación. 
c.	 Depositar los reglamentos internos para su funcionamiento.
d.	 Presentar el formato de acuerdo de confidencialidad para los miembros del CBI.
e.	 Presentar Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados teniendo como guía el pre-

sente documento.

Una vez sean evaluados los documentos, el personal asignado del CONABIOS, programará una visita al 
Comité solicitante a fines de sentar las pautas y establecer las responsabilidades de ellos con este Consejo.  

Finalmente, le será asignado un código identificador a los comités solicitantes que cumplan con los requis-
itos, significando esto su certificación para ejercer como comité de ética de investigación bajo nuestro aval.

Cada uno de los Comités de investigación podrá registrarse en la FWA  bajo la supervisión de CON-
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ABIOS como institución reguladora y reconocida por el Office for Human Research Protections de los 
Estados Unidos de América. 

8.3 Capacitación de los Comités de Bioética de Investigación

El CONABIOS estará en la disposición de capacitar los miembros del comité a solicitud del (de la) presi-
dente(a) del mismo, sin embargo, es responsabilidad de cada uno establecer un mecanismo de capacitación 
continua de sus integrantes con la finalidad de mantener los altos estándares de calidad en sus evaluaciones.

Capítulo 9: El Consentimiento Informado

9.1 Definición:

El consentimiento informado es un requisito indispensable de la investigación clínica. Es la garantía de 
que el sujeto ha expresado voluntariamente su intención de participar en un proyecto de investigación, 
después de haber comprendido el propósito, los riesgos y posibles beneficios del estudio. No son válidos 
los formularios generales, cada consentimiento informado debe der individualizado para cada estudio.

El consentimiento informado podrá realizarse utilizando diferentes medios de comunicación según apli-
que para cada investigación. 

a.	 Consentimiento informado escrito o tradicional- se recomienda su aplicación en investi-
gaciones de carácter intervencionista donde el(la) participante debe analizar cuidadosa-
mente su participación y podría requerir llevarse la información escrita para consultar 
con sus familiares cercanos y poder tomar una decisión final sobre su participación. 

b.	 Consentimiento informado virtual- se recomienda para investigaciones de campo y 
observacionales donde podrían participar grupos poblacionales de riesgo que ameriten 
estricto resguardo de la confidencialidad. Se utilizarán medios electrónicos con plata-
formas digitales protegidas con contraseña para la aceptación de la participación y el 
mismo medio servirá para captar los datos de interés y posterior análisis de los mismos 
sin necesidad de documentos físicos. 

c.	 Consentimiento informado verbal- se recomienda para estudios observacionales que 
implican la aplicación de un instrumento de recopilación de datos tipo encuesta, donde 
el mismo documento representa la autonomía del (la) participante. Este tipo de con-
sentimiento también es muy útil para resguardar la confidencialidad de los (las) partic-
ipantes. 

Ante este Consejo deberá presentarse el formato a ser utilizado, para ser evaluado independientemente 
del medio que será utilizado para su aplicación. La información debe ser clara y comprensible y la misma 
deberá cumplir con las leyes establecidas en República Dominicana y cualquier otra disposición legal que 
implique investigaciones en seres humanos. 

9.2 Datos que debe incluir el Consentimiento Informado

El consentimiento informado deberá incluir como requisitos mínimos lo siguiente:

a)	 El título del proyecto para el que se solicita la participación.
b)	 Debe incluir una invitación a participar, dirigida al participante o al familiar, en un lenguaje fácil 

de entender. Debe indicar que se trata de un proyecto de investigación y que la participación es 
voluntaria (la decisión no afectará a la asistencia) y que podrá retirarse en cualquier momento sin 
que su decisión le cause perjuicio alguno. Se le dará tiempo suficiente para decidir, ofreciéndole 
la posibilidad de consultar dudas tanto al investigador como a personas ajenas a la investigación. 

c)	 Identificación del(de la) investigador(a) responsable (cargo, centro, teléfono de contacto)
d)	 Datos de la investigación: debe explicar brevemente el proyecto (evitando terminología técni-

ca) y en qué consiste la participación que se solicita, dejando claro que se trata de un proyecto 
de investigación. Se debe exponer al voluntario(a) una información completa del proyecto. El 
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voluntario(a) deberá ser informado de que la participación en el proyecto de investigación no 
supone ningún costo para él. 

e)	 Para que un voluntario(a) pueda sopesar su participación en una investigación deberá ser infor-
mado con toda claridad sobre:

•	 los objetivos que persigue el estudio
•	 la forma en que se llevará a cabo 
•	 los beneficios que se esperan obtener 
•	 los posibles riesgos y molestias derivadas de su participación y modo de compensar-

los.
•	 descripción de riesgos inherentes al proceso de obtención de muestra o a los proced-

imientos extraordinarios, si es que los hubiese.
f)	 Garantía de confidencialidad de la información obtenida, indicando la forma de manejo de esta 

información y almacenamiento de la misma. Dejar claro la finalidad de la recogida de los datos y 
los destinatarios de la información, el modo en que se manejarán las bases de datos y la identidad 
de las personas que tendrán acceso a los datos de carácter personal del sujeto fuente.

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

h)	 Se serán utilizadas y almacenadas muestras biológicas, se solicitará permiso al participante, in-
dicando el destino final de las muestras, la forma de almacenarlas y la persona responsable su 
custodia. 

i)	 Deberá incluir los datos del CONABIOS para posibles dudas de los sujetos sobre sus derechos 
como participantes de un estudio de investigación.

j)	 Se deberá establecer que el CONABIOS tendrá acceso a los datos personales y que podrá con-
tactar a los (las) participantes en cualquier momentos durante el estudio,  para garantizar que el 
protocolo se lleve a cabo de acuerdo a los estipulado.

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

l)	 El consentimiento para toma de muestras y usos futuros podrá darse como acápite adicional 
o podrá ser en otro consentimiento. El mismo puede ser revocado en cualquier momento sin 
implicaciones para el participante.

m)	 Ante participantes no alfabetizados, deberá incluirse la huella digital del mismo, además deberá 
de figurar el nombre y firma de al menos un testigo que seleccione el participante. Esto servirá de 
garantía de que el Consentimiento Informado fue dado de manera adecuada y el (la) participante 
entiende lo que le fue explicado. 

9.3 Participación de menores de edad como sujetos en una investigación

Las investigaciones que involucran la participación de menores de edad podrán ser realizadas siempre y 
cuando los padres o el tutor legal del menor sea consentido y el mismo decida voluntariamente la partici-
pación del menor en el proyecto.

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

Para menores con edades comprendidas entre 0 y 6 años inclusive, será necesario la autorización de 
quienes aparecen en el acta de nacimiento del menor. Dígase, si fue declarado por ambos padres, deberá 
ofrecerse el consentimiento informado a ambos padres con la posterior autorización mediante firma de 
los mismos. 

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 participación del otro progenitor, bastará 
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) años inclusive.

Para menores con edades comprendidas entre 7 a 17 años inclusive, se debe elaborar un asentimiento 
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informado. El mismo deberá contener en términos adecuados a la edad de los participantes toda la infor-
mación necesaria para que el propio menor asienta querer ser partícipe de la investigación. 

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

Para este rango de edad el padre, madre o tutor deberán otorgar su consentimiento adicionalmente a la 
voluntariedad del menor. Esto quedará plasmado en el Consentimiento Informado para los padres, el 
cual deberá contener espacios para la firma para ambos padres, pero con una sola firma bastará para su 
aprobación. 

Capítulo 10: Biobancos y almacenamiento de muestras para investigaciones futuras

Las normas que rigen las actividades de investigación con seres humanos se centra en el respeto y protec-
ción de principios constitucionalmente reconocidos como son: la integridad de las personas, la protección 
de la dignidad y la protección de la identidad del ser humano.

Las muestras biológicas de origen humano que vayan a ser destinadas a investigación biomédica podrán 
ser almacenadas en un biobanco o como colección para fines de investigación biomédica futura fuera del 
ámbito organizativo de un biobanco, dígase 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 autorización para almacenar las muestras biológicas por un tiempo extendido y la posibilidad de que 
sean usadas en futuras investigaciones no podrá ser un impedimento para la participación del estudio ac-
tual a menos que el almacenamiento sea imprescindible. En este último caso, no deberán participar sujetos 
que presente alguna duda durante el proceso del consentimiento informado.

Capítulo 11: Vigencia del Manual

El presente Manual de Normas y Procedimientos Operativos Estandarizados tendrá vigencia indefinida, 
con una revisión para su actualización cada dos (2) años a partir de la fecha de su aprobación. 

Para su revisión se creará una comisión interna donde se valorarán los temas y puntos que deberán ser 
modificados, según las exigencias de las Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica 
(CIOMS) y otras normativas aplicables. Los cambios realizados deberán ser vistos, discutidos y aprobados 
por el pleno de miembros del CONABIOS antes de ser puestos en ejecución.

En Santo Domingo de Guzmán, Distrito Nacional, a los doce (12) días del mes de julio del año dos mil 
veinte y dos (2022).

Anexos	

GLOSARIO DE TERMINOS

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

BIOBANCO: El término biobanco se usa para hablar de la recolección de materiales biológicos alma-
cenados y datos conexos. El término biobanco puede referirse tanto a grandes biobancos poblacionales 
como a pequeños biorepositorios de muestras biológicas en laboratorios. (PAUTAS DE CIOMS).

CEGAMIENTO: Procedimiento por el cual uno o varios de los implicados en el ensayo desconocen la 
asignación del tratamiento. Habitualmente, simple ciego significa que los sujetos desconocen el tratamien-
to asignado y doble ciego hace referencia a que los sujetos, el investigador, el monitor y, en algunos casos 
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los que analizan los datos desconocen la asignación del tratamiento. (ICH-GCP).

COMITÉ DE ETICA EN INVESTIGACION: Organismo independiente constituido por profesionales 
sanitarios y miembros no sanitarios, encargado de velar por la protección de los derechos, la seguridad y 
el bienestar de los sujetos que participan en un ensayo clínico, y de proporcionar una garantía pública al 
respecto mediante, entre otras, la evaluación y emisión de un dictamen referente al protocolo del ensayo, la 
idoneidad del investigador, la adecuación de las instalaciones, así como los métodos y materiales que serán 
utilizados para obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos del ensayo. La situación 
legal, composición, funciones, procedimientos y requisitos legales pueden variar en cada país, pero debe 
permitir que los Comités actúen de acuerdo con las normas de BPC descritas en este documento. (ICH-
GCP).

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

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

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

ENSAYO CLINICO: Toda investigación efectuada en seres humanos dirigida a determinar o verificar los 
efectos clínicos, farmacológicos y/o demás efectos farmacodinámicos, y/o identificar cualquier reacción 
adversa, y/o estudiar la absorción, distribución, metabolismo y excreción de uno o varios medicamentos 
en investigación con el propósito de determinar su seguridad y/o eficacia. Los términos ensayo clínico y 
estudio clínico son sinónimos. (ICH-GPC).

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

ESTUDIO INTERVENCIONISTA: Tipo de ensayo clínico en el cual se asigna a los participantes a una 
o más 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 investigación clínica al que se ha administrado un medicamento, aunque no tenga necesaria-
mente una relación causal con dicho tratamiento. Un evento adverso (EA) puede ser, por tanto, cualquier 
signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio), síntoma o enfer-
medad temporalmente asociada con el uso de un medicamento (en investigación), esté o no relacionado 
con el medicamento (en investigación). (ICH-GCP).

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

EVENTOS ADVERSOS SERIOS: Cualquier acontecimiento adverso o reacción adversa que a cualqui-
er dosis: 
•Produzca la muerte del paciente, 
• Amenace la vida del sujeto, 
• Haga necesaria la hospitalización del sujeto o la prolongación de ésta, 
• Produzca invalidez o incapacidad permanente o importante, o 
• Dé lugar a una anomalía o malformación congénita. 
(ICH-GCP).

INVESTIGADOR: Persona responsable de la realización del ensayo clínico en un centro de investi-
gación. Si es un equipo el que realiza el ensayo en el centro, el investigador es el responsable del equipo y 
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puede denominarse investigador principal. Véase también investigador colaborador. (ICH-GCP)

INVESTIGADORES COLABORADORES: Cualquier miembro del equipo del ensayo clínico que esté 
designado y supervisado por el investigador en un centro de investigación para realizar procedimientos 
relevantes y/o tomar decisiones importantes relacionados con el ensayo (p.e. asociados, residentes, becar-
ios de investigación). (ICH-GCP)

MONITOREO: Acto de vigilar el desarrollo de un ensayo clínico, y de garantizar que es realizado, ar-
chivado y publicado de acuerdo con el protocolo, los Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT), las 
guías de la Buena Práctica Clínica (BPC) así como a la normativa vigente. (ICH-GCP)

PATROCINADOR: Individuo, empresa, institución u organización responsable del inicio, gestión y/o 
financiación de un ensayo clínico. (ICH-GCP)

PARTICIPANTE (SUJETO DEL ENSAYO): Individuo que participa en un ensayo clínico, recibiendo el 
medicamento en investigación o actuando como control. (ICH-GCP).

REACCION ADVERSA (Reacción Adversa a un Medicamento (RAM): 
Durante la investigación clínica previa a la aprobación de un nuevo medicamento, o de una nueva indi-
cación, especialmente cuando la dosis terapéutica no está establecida, se deberá considerar como reacción 
adversa cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada relacionada con el me-
dicamento a cualquier dosis. La expresión “respuesta a un medicamento” significa que existe una posib-
ilidad razonable de que exista una relación causal entre el acontecimiento adverso y el medicamento, es 
decir, que no se puede excluir dicha relación. En relación a los medicamentos comercializados: respuesta 
a un fármaco nociva y no intencionada y que tenga lugar con la dosis habitualmente usada en el ser hu-
mano para la profilaxis, el diagnostico, o el tratamiento de enfermedades o bien para la modificación de 
funciones fisiológicas. (ICH-GCP).

REACCION ADVERSA NO ESPERADA: Reacción adversa cuya naturaleza o intensidad no se corre-
sponde con la información disponible sobre el medicamento (p.e. Manual del Investigador para un me-
dicamento en investigación no autorizado para su comercialización o la ficha técnica del medicamento en 
el caso de medicamento autorizado). (ICH-GCP).

REPORTE DE SEGURIDAD O PROGRESO: El Informe periódico de seguridad de un medicamento 
autorizado y comercializado es un resumen de la información global actualizada de la seguridad de un me-
dicamento, vacuna o biotecnológico, consolidada por el titular del registro sanitario, dado por la necesidad 
de disponer de datos con el objetivo de evaluar la relación beneficio/riesgo. La presentación es periódica 
lo que permite siempre estar actualizado sobre nuevos eventos adversos y cambios de forma de uso y 
otros aspectos farmacológicos importantes. (paho.org)

REPRESENTANTE LEGAL: Individuo, persona jurídica u otra entidad autorizada para consentir, en 
nombre de un sujeto potencial, su participación en un ensayo clínico. (ICH-GCP)

TESTIGO IMPARCIAL:  
Persona independiente del ensayo y que no puede ser influenciada indebidamente por el personal impli-
cado 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 información para el sujeto, el documento del 
consentimiento informado y cualquier otra información escrita dirigida al sujeto. (ICH-GCP)
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Reglamento Interno del Consejo Nacional de Bioética en Salud 
CONABIOS 

                                       (Pendiente de aprobación final, por el Consejo Nacional de Salud CNS)
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PREÁMBULO:

CONSIDERANDOCONSIDERANDO: Que, de conformidad a los términos de la Constitución de la República, la : Que, de conformidad a los términos de la Constitución de la República, la 
finalidad principal del Estado consiste en la protección efectiva de los derechos de la persona humana y finalidad principal del Estado consiste en la protección efectiva de los derechos de la persona humana y 
el mantenimiento de los medios que le permitan perfeccionarse progresivamente, dentro de un orden de el mantenimiento de los medios que le permitan perfeccionarse progresivamente, dentro de un orden de 
libertad individual y justicia social, compatible con el orden público, el bienestar general y los derechos de libertad individual y justicia social, compatible con el orden público, el bienestar general y los derechos de 
todas y todos;todas y todos;

CONSIDERANDO:CONSIDERANDO: Que en correspondencia al Artículo No. 5 de la Ley General de Salud 42-01, la  Que en correspondencia al Artículo No. 5 de la Ley General de Salud 42-01, la 
Secretaría de Estado de Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS) es la institución encargada de aplicar Secretaría de Estado de Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS) es la institución encargada de aplicar 
en todo el territorio nacional, directamente o por medio de los organismos técnicos de su dependencia, en todo el territorio nacional, directamente o por medio de los organismos técnicos de su dependencia, 
las disposiciones de sus leyes, sus reglamentos y otras disposiciones legales que al efecto se promulgaren;las disposiciones de sus leyes, sus reglamentos y otras disposiciones legales que al efecto se promulgaren;

CONSIDERANDO:CONSIDERANDO: Que la investigación constituye una acción básica y fundamental, integrante de  Que la investigación constituye una acción básica y fundamental, integrante de 
todo el proceso de protección social de la salud;todo el proceso de protección social de la salud;

CONSIDERANDO:CONSIDERANDO: Que las decisiones sobre cuestiones éticas relacionadas con la medicina, ciencias de  Que las decisiones sobre cuestiones éticas relacionadas con la medicina, ciencias de 
la vida y la biotecnología pueden tener repercusiones en los individuos, familias, grupos o comunidades;la vida y la biotecnología pueden tener repercusiones en los individuos, familias, grupos o comunidades;

CONSIDERANDO:CONSIDERANDO: Que son prioridades de la investigación la realidad socio-sanitaria, las causas y  Que son prioridades de la investigación la realidad socio-sanitaria, las causas y 
mecanismos que la determinan, los modos y medios de intervención preventiva y curativa y la evaluación mecanismos que la determinan, los modos y medios de intervención preventiva y curativa y la evaluación 
rigurosa de la eficacia y eficiencia de las intervenciones;rigurosa de la eficacia y eficiencia de las intervenciones;

CONSIDERANDO: Que se hace impostergable la elaboración de un reglamento orgánico que regule el 
funcionamiento integral del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS).

CONSIDERANDO: Que en el artículo Tercero de la Resolución 00038 del 21 de octubre de 2020 se 
establece que: EL Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) presentará al Ministerio de Salud 
Pública y Asistencia Social (MISPAS), para su sometimiento y aprobación con el Consejo Nacional de 
Salud (CNS), un Reglamento interno con los principios, la visión, estrategias de desarrollo y funciones de 
este órgano asesor.

VISTA: La Constitución de la República Dominicana.

VISTA: La Ley General de Salud No.42- 01, promulgada en fecha ocho (8) de marzo del año dos mil uno 
(2001)

VISTA: La Ley Que Crea el Sistema Dominicano da Seguridad Social No. 8701 del 8 de mayo del 2001

VISTA: La Resolución No. 004-2004, de fecha 21 de octubre del 2004, que transforma el Comité de 
Bioética de la Secretaría de Estado de Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS), hoy Ministerio de 
Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS), en el Consejo Nacional de Bioética en Salud, con las siglas 
de CONABIOS.

CONSIDERANDO: Que, de conformidad a los términos de la Constitución de la República, la finalidad 
principal del Estado consiste en la protección efectiva de los derechos de la persona humana y el man-
tenimiento de los medios que le permitan perfeccionarse progresivamente, dentro de un orden de libertad 
individual y justicia social, compatible con el orden público, el bienestar general y los derechos de todas 
y todos;
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CONSIDERANDO: Que en correspondencia al Artículo No. 5 de la Ley General de Salud 42-01, la 
Secre-taría de Estado de Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS) es la institución encargada de aplicar 
en todo el territorio nacional, directamente o por medio de los organismos técnicos de su dependencia, 
las disposiciones de sus leyes, sus reglamentos y otras disposiciones legales que al efecto se promulga-ren;

CONSIDERANDO: Que la investigación constituye una acción básica y fundamental, integrante de 
todo el proceso de protección social de la salud;

CONSIDERANDO: Que las decisiones sobre cuestiones éticas relacionadas con la medicina, ciencias de 
la vida y la biotecnología pueden tener repercusiones en los individuos, familias, grupos o comunida-des;

CONSIDERANDO: Que son prioridades de la investigación la realidad socio-sanitaria, las causas y 
meca-nismos que la determinan, los modos y medios de intervención preventiva y curativa y la evaluación 
rigurosa de la eficacia y eficiencia de las intervenciones;

CAPÍTULO I. DISPOSICIONES GENERALES. OBJETO DE ESTA REGLAMENTACIÓN

Artículo 1. Naturaleza. El presente se denomina Reglamento Interno del Consejo Nacional de Bioética 
en Salud (CONABIOS) ordenado por la Resolución No. 000038 del 21 de octubre de 2020 del Ministro 
de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS), que es de aplicación en todo el territorio de la República 
Dominicana. 

Artículo 2. Alcance. Este reglamento tiene por objeto regular el funcionamiento de El Consejo Nacional 
de Bioética en Salud (CONABIOS) y los procedimientos para el ejercicio de sus funciones.

Artículo 3. Domicilio. El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) tiene su domicilio en 
Santo Domingo de Guzmán, Distrito Nacional, República Dominicana.

Artículo 4. Recursos y presupuesto.  Para realizar sus funciones de manera integral, libre de prejuicios 
y conflictos de interés, el Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) permanecerá como un 
órgano desconcentrado del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS), con la facultad 
de desarrollar una unidad operativa permanente dotada de autonomía técnica y administrativa y de un 
presupuesto adscrito al presupuesto anual del MISPAS.  

CAPÍTULO II. DEL CONSEJO NACIONAL DE BIOÉTICA EN SALUD (CONABIOS)

Artículo 5. Definición. El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) es la autoridad reguladora 
que garantiza la calidad científica y el cumplimiento de los principios éticos de las investigaciones en 
las que participan sujetos humanos en la República Dominicana y está facultado para conocer, aprobar, 
rechazar, supervisar, evaluar y suspender temporal o definitivamente cualquier investigación o estudio que 
se realice con seres humanos a nivel nacional, a los fines de garantizar que cumplan con los principios 
científicos, metodológicos y bioéticos aprobados tanto a nivel nacional como internacional y se respete la 
dignidad humana y los derechos fundamentales de las personas.

Párrafo: Toda investigación que se realice en seres humanos, su protocolo deberá someterse a un proceso 
de evaluación y aprobación por el Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), previo a su 
implementación, con 30 días de anticipación a la fecha prevista para su inicio y a la supervisión por este 
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Consejo, durante su fase de ejecución el cual dará seguimiento al cumplimiento del rigor científico y a los 
principios bioéticos que la sustentan, teniendo la facultad y responsabilidad de suspenderla temporal o 
definitivamente si se comprueba irregularidad, faltas graves y / o peligro de riegos de salud y del bienestar 
de los sujetos participantes.

Artículo 6. Funciones

Las funciones del Consejo serán:

a.	 Conocer, aprobar, rechazar, supervisar y evaluar toda investigación o estudio que se vaya a 
realizar con seres humanos a nivel nacional, en las que haya algún tipo de intervencionismo, 
a los fines de garantizar que cumplan con los principios científicos, metodológicos y bioéticos 
aprobados tanto a nivel nacional como internacional.

b.	 Asesorar al Ministro de Salud Pública en todos los aspectos relacionados con la Bioética.
c.	 Asesorar en cuestiones y dilemas relacionados con la bioética, a las instituciones docentes y de 

servicios públicos y todo el personal involucrado en el campo de investigaciones clínicas. 
d.	 Procurar el cumplimiento de la aplicación de los principios bioéticos vinculados a las 

investigaciones que involucren seres humanos.
e.	 Suspender provisional o definitivamente los protocolos de investigaciones clínicas que se estén 

ejecutando en la República Dominicana, que hayan introducido cambios metodológicos o 
técnicos u operativos o científicos que violen o no acaten lo establecido en el protocolo aprobado 
por CONABIOS.

f.	 Suspender de manera provisional o definitiva las investigaciones en seres humanos que se realicen 
en el país sin la evaluación previa del CONABIOS.

g.	 Monitorear todas las investigaciones biomédicas aprobadas, para comprobar que las mismas se 
realizan de acuerdo al protocolo establecido y aprobado por CONABIOS y que respetan los 
derechos e integridad física de los participantes. 

h.	 Conformar una red de comités de revisión de investigaciones biomédicas, conductuales y 
epidemiológicas al servicio de hospitales y otros centros de salud, instituciones sociales, públicas 
o privadas, en donde se lleve a cabo investigación en salud. 

i.	 Promover y acompañar los procesos de formación y capacitación continua de los miembros de 
los Comités de Ética de Investigación en todo el sistema nacional de salud.

j.	 Contribuir a la formación, capacitación y actualización, desde una perspectiva bioética a los 
miembros de los comités de ética de investigación públicos y privados. 

CAPÍTULO III.  ORGANIZACIÓN DEL CONABIOS

Artículo 7. Conformación. El Consejo estará integrado por once (11) miembros de carácter honorífico. 
Los candidatos potenciales para asegurar la multi e interdisciplinariedad son: médicos, enfermeras, 
salubristas, bioeticistas, otros profesionales de la salud, religiosos, educadores, abogados, psicólogos, 
sociólogos, economistas, ambientalistas, físicos, químicos entre otros. Deben actuar de manera imparcial 
y no pueden responder a los intereses de ninguna persona, sector oficial o privado, ni siquiera a los del 
Ministerio de Salud Pública, cuando estén evaluando un protocolo de investigación. Cada miembro será 
considerado un árbitro imparcial. El CONABIOS se conformará de la siguiente forma:
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a.	 Un (a) Presidente (a)

b.	 Un Director (a) Ejecutivo (a)

c.	 Nueve (9) Miembros de carácter multidisciplinario, uno tendrá funciones de asistente del 
Director Ejecutivo.

Párrafo I. El CONABIOS contará dentro de su personal administrativo con una Secretaria General, 
quien debe estar presente en todas sus sesiones.

Párrafo II. Además de los 11 miembros, el Consejo contará con un grupo de asesores consultantes, 
expertos en temas específicos y complejos, así como organismos internacionales que puedan ofrecer 
asesoría, apoyo bioético, técnico-científico, informático y financiero, para llevar a cabo sus funciones.

Párrafo III. El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) se reporta directamente al Ministro 
de Salud Pública y Asistencia Social.

Artículo 8. Permanencia de los Miembros. Los miembros del Consejo tendrán un período de permanencia 
de cinco (5) años, pudiendo ser designados para otros períodos. En la renovación de los miembros se 
recomienda continúe el 30% a 40% a fin de facilitar la incorporación y orientación de los nuevos miembros 
y la continuidad de los trabajos.

Artículo 9.  Las funciones del (de la) Presidente (a)

a.	 Convocar a las reuniones del Consejo.
b.	 Coordinar, dirigir, supervisar y regular el correcto funcionamiento del Consejo Nacional de 

Bioética en Salud.
c.	 Elaborar la agenda de las reuniones
d.	 Presidir las reuniones del Consejo.
e.	 Llevar el control de las reuniones del Consejo
f.	 Revisar y firmar las actas y documentos del Consejo en razón a su cargo. 
g.	 Revisar y aprobar los movimientos financieros de la Institución, así como firmar los cheques 

conjuntamente con el Director Ejecutivo y ante su ausencia, con otro de los miembros del 
Consejo. 

h.	 El presidente podrá delegar sus funciones en cualquier miembro del Consejo cuando no pueda 
ejercerlas personalmente por enfermedad, ausencia imprevista o permiso, y mientras persistan 
tales circunstancias. 

i.	 Convocar a reuniones extraordinarias. 
j.	 Representar el CONABIOS y ser vocera del mismo.
k.	 Coordinar con del Director Ejecutivo, la política y decisiones administrativas del CONABIOS.
l.	 Expedir certificaciones conjuntamente con el director ejecutivo, sobre las resoluciones adoptadas 

por el Consejo.
m.	 Presentar una memoria anual de las actividades del Consejo. 
n.	 Coordinar actividades de capacitación para los miembros del Consejo.
o.	 Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.
p.	 Respetar la política de conflicto de interés.
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Artículo 10. Las funciones del (de la) Director (a) Ejecutivo (a).

a.	 Es el enlace permanente con el Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social, así con el personal 
administrativo del CONABIOS.

b.	 Revisar y firmar las actas, comunicaciones y resoluciones conjuntamente con el (la) Presidente 
(a).

c.	 Establecer el orden de prioridad de las comunicaciones y correspondencias    recibidas en la 
Institución.

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

e.	 Presidir las reuniones del Consejo en caso de ausencia del presidente (a).
f.	 Coordinar las citas en los diferentes establecimientos de salud, para la creación de los Comités 

de Ética de Investigación.
g.	 Coordinar las visitas de monitoreo de las investigaciones en ejecución.
h.	 Expedir certificaciones conjuntamente con el director ejecutivo, sobre las resoluciones adoptadas 

por el Consejo.
i.	 Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.
j.	 Respetar la política de conflicto de interés.

Artículo 11. Las funciones de los Miembros del Consejo

a.	 Asistir de manera regular a las sesiones.
b.	 Avisar anticipadamente cuando no puedan asistir a alguna sesión.
c.	 Evaluar los documentos y protocolos que se les remiten para ser conocidos en cada sesión y 

emitir su opinión en la sesión del Consejo y votar. 
d.	 Formar parte de comisiones que se creen en el seno del CONABIOS.
e.	 Realizar las investigaciones sobre temas específicos que les sean encomendados en sesión del 

Consejo.
f.	 Asistir a las reuniones y convocatorias realizadas por el (la) presidente y/o director ejecutivo del 

CONABIOS. 
g.	 Respetar la política de conflicto de intereses.
h.	 Participar y promover las actividades de capacitación.
i.	 Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.
j.	 Estar en condiciones de monitorear un estudio que le sea asignado a tales fines.
k.	 Participar con voz y voto, de manera objetiva en las evaluaciones de protocolos rigiéndose por 

los principios de autonomía, beneficencia, no maleficencia y justicia e imparcialidad.

Artículo 12. De las funciones de la Secretaria General

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

b.	 Asistir a las sesiones, levantando acta de los acuerdos adoptados y del sentido de las votaciones. 
c.	 Dar cumplimiento a las decisiones adoptadas, comunicándolas a quienes les sean ordenadas, 

velando por su correcta ejecución. 
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d.	 Cualquier otra función que le pueda ser asignada por el Pleno, por el (la) Presidente (a) del 
Consejo o por el Director Ejecutivo.

CAPÍTULO IV. DE LAS SESIONES

Artículo 13. Lugar y Periodicidad. Las sesiones ordinarias tendrán lugar en la sede principal del 
CONABIOS de manera quincenal y se podrán hacer reuniones extraordinarias para temas específicos 
o situaciones especiales, cada vez que se considere necesario. Podrán ser utilizadas cualquiera de  las 
plataformas digitales para llevar a cabo las sesiones cuando la forma presencial no sea posible.

Artículo 14. Convocatoria. Las convocatorias a las reuniones del Pleno deberán ser acordadas y 
comunicadas con un plazo mínimo de 24 horas de antelación a la reunión, salvo casos de urgencia. Cada 
convocatoria deberá estar acompañada del orden del día y de los documentos que de esta se deriven si 
fuere pertinente.

Artículo 15. Cuórum. Para poder llevar a cabo una reunión, el Cuórum tendrá que ser del 50% más uno 
de los integrantes del Consejo. Se dará una gracia de 10 minutos para la primera llamada y de 20 minutos 
para la segunda. Si en la segunda llamada no hay el cuórum necesario no se podrá realizar la sesión del 
Consejo. La misma será agendada con una nueva fecha inmediata. 

Artículo 16. El Voto. Todos los miembros del Consejo tendrán voz y voto, en caso de votos en cantidad 
similar el voto definitivo lo tendrá el (la) Presidente (a).

Artículo 17. Sesiones Ordinarias. Las sesiones ordinarias serán las agendadas con el carácter regular 
establecido de manera quincenal, los días martes a las nueve de la mañana. En estas se evaluarán los 
protocolos y enmiendas depositados hasta el miércoles previo a la sesión pautada, además de conocer 
otros temas de interés para el Consejo. 

Artículo 18. Sesiones Extraordinarias. Serán sugeridas y convocadas por el (la) presidente (a) del Consejo 
cuando se entienda que hay temas de interés o protocolos que se deben evaluar antes de la próxima sesión 
pautada. La convocatoria debe hacerse con un mínimo de 8 horas de antelación y debe adicionarse a la 
convocatoria, el material a ser discutido.

CAPÍTULO V: DE LAS ACTAS 

Artículo 19. Contenido. El acta es el documento oficial mediante el cual se dejará constancia escrita de lo 
tratado y acordado en las sesiones del Consejo. Su elaboración y custodia estará a cargo de la secretaria 
general, bajo la supervisión y revisión del (de la) Presidente (a) o del (de la) Director (a) Ejecutivo (a). En 
ella deberá constar lo siguiente:

a.	 Lista de asistencia de miembros y otro personal presente.
b.	 Lista cronológica de los Protocolos y Enmiendas presentados. 
c.	 Identificación completa de los protocolos revisados. 
d.	 Información adicional que se requiere para la evaluación de los estudios.
e.	 Puntos de especial interés bioético y científico de cada estudio que surjan como discusión durante 

la sesión, así como de asuntos administrativos.
f.	 Decisiones y opiniones relacionadas con el estudio (incluyendo votaciones) además de los 
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argumentos para una decisión final.
g.	 Discusión y toma de decisiones durante el monitoreo de estudios.
h.	 Resumen de la discusión y de las decisiones tomadas durante la evaluación y/o el monitoreo de 

los proyectos de investigación.
i.	 Las intervenciones en el punto libre de la agenda.

Artículo 20. Resguardo. Las Actas serán almacenadas de manera física en el archivo correspondiente a 
las mismas y de manera digital en los archivos digitales del CONABIOS, sin tiempo de caducidad. 

CAPÍTULO VI: DOCUMENTACIÓN Y ARCHIVO

Artículo 21. Archivo de documentos físicos. El departamento de archivo mantendrá la custodia de 
todos los documentos relacionados con las ejecutorias del Consejo (estatutos, normas y procedimientos, 
currículos 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. 

Artículo 22. Documentos digitales. Todo lo mencionado en el pasado artículo será digitalizado y guardado 
en los archivos digitales de Conabios utilizando Google Suite, el cual brinda seguridad y disponibilidad a 
lo largo del tiempo.

Artículo 23. Periodo de almacenamiento de datos. Una vez concluida una investigación, los archivos 
físicos estarán disponibles por 5 años, luego serán destruidos y solo se conservarán en el archivo digital 
sin período de caducidad.

CAPÍTULO VII. EDUCACIÓN CONTINUA DE LOS MIEMBROS

Artículo 24. Educación Continua. El Consejo velará por la educación continua de sus miembros sobre los 
temas relacionados con ética de la investigación, metodología de la investigación, bioética y otros temas 
que se consideren de importancia.

Artículo 25. Periodicidad. Los miembros del Consejo deberán tomar por lo menos un curso de los que se 
ofrecen en línea sobre ética de la investigación y Buenas Prácticas Clínicas cada año. Se deberá depositar 
ante el (la) presidente (a) del Consejo, las certificaciones que acrediten la formación correspondiente.

Artículo 26. Se instruye a la Oficina de Acceso a la Información a publicar en el Portal Web institucional 
del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social y en el del Consejo Nacional de Bioética en Salud 
(CONABIOS), el contenido del presente Reglamento.

DADO, FIRMADO Y SELLADO en Santo Domingo de Guzmán, Distrito Nacional, a los 
______________________( ) días del mes de_____________________, del año dos mil veintiuno 
(2021).

____________________________________
Dr. Daniel Enrique de Jesús Rivera Reyes

Ministro de Salud Pública y Asistencia Social
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