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PROLOGO

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

Esta institucién trabajé de manera incansable con la finalidad de cumplir su cometido como
o6rgano rector de las investigaciones biomédicas en la Republica Dominicana, siempre buscando
garantizar los derechos fundamentales de los dominicanos que participan de manera voluntaria
en los ensayos clinicos y otras investigaciones en seres humanos.

Entre los logros de esta gestion, se encuentra que el CONABIOS consiguié que el rector,
Monsefior Benito Angeles Fernandez nos asignara para operar, el espacio del sétano del edificio
administrativo de la Universidad Catélica 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 adecuacién y remodelacion para continuar brindando un servicio de calidad en beneficio de
la poblacién. Los fondos para el acondicionamiento de esta nueva localidad fueron solicitados
al Ministerio de Salud Publica (MSP), siendo los mismos aprobados por el Ministro y desembol-
sados para estos fines en diciembre de 2022.

Durante este afio el pleno del CONABIOS realizé 26 sesiones, con la finalidad de conocer,
evaluar y deliberar sobre los 87 protocolos de investigacién que fueron sometidos para su revi-
sién por los investigadores dominicanos. De estos, 52 solicitaron aprobacién para su ejecucion
mientras que 35 solicitaron carta de no objecién por las caracteristicas 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 minimos, 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 objecioén, 6 fueron inicialmente objetados y luego de realizarse los cambios necesarios se
les otorg6 una no objeciéon y 23 la recibieron sin recomendacion 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 fortaleci6 el departamento de Monitoreo de Proyectos de Inves-
tigacion, adicionando dos doctoras en medicina, con la finalidad de tener los recursos humanos
necesarios para el acompaflamiento y supervisiéon de cada una las fases y periodos de las inves-
tigaciones que son aprobadas por el pleno del Consejo, para asi 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, asi 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 revisién de la docu-
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mentaciéon como los consentimientos informados, informes de eventos adversos entre otros, asi
como el contacto con los participantes para asegurar su conocimiento sobre lo estipulado en la
investigacion 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 interactia
con el investigador principal para garantizar que cada uno de los participantes reciba las aten-
ciones médicas necesarias de acuerdo a la patologia presentada.

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

El CONABIOS ademis de su propio Reglamento, se rige por reglas y normativas internacio-
nales, tales como: La Declaracion de Helsinki, el Cédigo de Nuremberg, las Pautas Eticas sobre
Buenas Practicas Clinicas y la Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de
la UNESCO. También para fortalecer sus reglamentaciones, se elaboré el Manual de Proce-
dimientos Operativos Estandarizados que sirve como guia 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 afio 2022, el CONABIOS
cuenta su historia desde hace mas de 18 afios, tiempo en el cual hemos trabajado en favor de los
cientos de personas participantes en los estudios de investigacion realizados bajo nuestra super-
visién en el pafs, donde también hemos sido guardianes para que no se realicen investigaciones
biomédicas con seres humanos de caracter intervencionista sin que cuenten con el aval de esta
institucién.

Cada nuevo afio reflexionamos sobre el afio anterior con la finalidad de encontrar los elementos
que podemos mejorar e integrar al Consejo con miras a tener un mejor CONABIOS para asi
continuar nuestra labor. Sin lugar a dudas, el 2022 fue un afio en el que dimos pasos gigantes
como institucion y nos llena de satisfaccién la labor honorifica, ética, imparcial y responsable
que realizamos siempre en busqueda de garantizar los principios bioéticos y la integridad fisica
de las personas participantes en las investigaciones y en cumplimiento del compromiso asumido
con las autoridades del Ministerio de Salud Publica.
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CAPITULO 1

Estructura e Identidad Institucional

Consejo Directivo

Presidenta:

Aura Celeste Fernandez R.

Abogada-Master en Derechos Humanos y Especialista en Bioética Asistencial.

Director Ejecutivo:

Dr. José Placido Montero R.
Médico-Ginecélogo Obstetra-Especialista en Fertilidad

Miembros del Consejo:

Dra. Josefina Zaiter

Psicologa Social

Dr. Fernando Sanchez Martinez
Médico - Psiquiatra

Lcda. Maria Irene Danna de Corral
Filésofa-Pedagoga

P. Diego Lopez Lujan

Docente de Bioética en la PUCMM
Lcda. Inmaculada Estévez

Lic. en Enfermerfa y Semiéloga Clinica
Dr. Carlos Rodriguez Taveras
Médico-Infectélogo-Investigador
Dra. Jennie M. Adorno Rivera
Médica — Bioeticista

Dra. Karen A. Tamariz

Farmacéutica Clinica
Dr. José Raymundo Jiménez Hernandez
Médico Pediatra
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Pasados Miembros

Dr. Sergio Bencosme Ruiz (2004-2005) t
Mcédico-Patélogo-Investigador

Dr. Hugo Mendoza (2004-2005)
Médico-Pediatra

Dra. Milagros Ramirez de Maldonado (2004-2007)
Lic. en Enfermeria - Bioeticista

Rvdo. P. Dr. Ramé6n Alonso Beato (2004-2020)
Teodlogo-Psicélogo-Pedagogo-Fildsofo

Dr. Miguel A. Montalvo Batista- Exdirector Ejecutivo (2004-2020)
M¢édico-Gineco-Obstetra-Bioeticista

Dra. Elizabeth Gémez del Orbe (2004-2020)
M¢édica-Epidemidloga-Investigadora

Dra. Argelia Aybar Mufioz (2004-2008)
M¢édica-Patdloga

Msc. Ramoén Tejada Holguin (2006-2015)
Socidlogo

Dra. Mariana Moreno Garcia (2010-2016)
Médica-Pat6loga-Pedagoga

Dr. Rafael Bello Diaz (2010-2020)
M¢édico-Intensivista

Dr. Eladio Radhamés Pérez (2020-2021)
M¢édico-Epidemidlogo

Dr. Martin Antonio Medrano (2021- 2022)
Médico-Geriatra-Investigador

Miembros de Honor

Rvdo. Padre Ramoén Alonso Beato
Dr. Hugo Mendoza (1)
Dra. Milagros Ramirez de Maldonado (1)

Dr. Sergio Bencosme ()

Asesores Consultantes

Dra. Jennie M. Adorno Rivera
Meédica - Bioeticista

Dra. Lisselot Paulino Criséstomo
Odontédloga - Bioeticista
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Personal del CONABIOS Archivo
Personal Ejecutivo Técnica Archivistica
Lcda. Iris Elena Rafael
Presidenta
Aura Celeste Fernindez R. Departamento de Monitoreo de

Proyectos
Director Ejecutivo
Dr. José Placido Montero Coordinadora del Departamento de Mo-

nitoreo de Proyectos

. . . . Dra. Lisselot Paulino Crisdstomo
Asistente del Director Ejecutivo

Dra. Jennie M. Adorno Rivera .
Monitora de Proyectos

. Dra. Nicauris Narciso Turbides
Secretaria General

Lcda. Marfa Cristina Camilo Mufioz .
Monitora de Proyectos

Técnica Administrativa Dra. Diosleidy De Los Angeles Santana

Lcda. Esmarlin Espinal Duran
Sistemas y Multimedia
Técnica Administrativa

} ] ] ’ Asesor en Sistemas y Multimedia
Lcda. Delci Denis Solis Martinez

Ing. Aldry Garcia Ramirez

Finanzas Soporte Técnico

. . Ing. José Lebrén Suero
Asesora Financiera gJ

Lcda. Niurka Germoso
Servicios de Apoyo
Técnica de Contabilidad

i Conserje
Lcda. Nathaly Urefia Camilo

Sra. Belkis Andujar

Mensajero

Sr. Antonio Vargas
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¢Quiénes somos?

El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), institucién dependiente del Ministerio
de Salud Puablica (MSP), es la entidad oficial facultada pata regular todas las investigaciones cli-
nicas que se realizan con seres humanos en la Repiblica Dominicana. Asf mismo, le corresponde
asegurar que las mismas cumplan con los principios cientificos, metodolégicos y bioéticos apro-
bados, tanto a nivel nacional como internacional.

Historia

Para el afio 2000, las autoridades de la Secretarfa de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS),
actual Ministerio de Salud Puablica (MSP), consideraron que se hacfa inaplazable que la institu-
cién 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
cre6, mediante la Disposicion Administrativa No. 13625 del MSP, de fecha 2 de agosto del afio
2000, el Comité Nacional de Bioética, identificado con las siglas CONABI.

Cuatro afios mas tarde, la Secretaria de Salud Puablica y Asistencia Social (SESPAS) transformé
el Comité Nacional de Bioética (CONABI) en el Consejo Nacional de Bioética en Salud (CO-
NABIOS) y nombré a sus antiguos miembros por un perfodo de cinco afios, a través de su
Disposicién Administrativa No. 004-2004 de fecha 21 de octubre del 2004.

El 9 de noviembre de 2004 tomaron posesién los antiguos miembros del Consejo Nacional de
Bioética en Salud (CONABIOS), y el dia 15 del mismo mes y afio, celebré la primera sesion
ordinaria en el salén de reuniones de la Rectorfa de la Universidad Catélica Santo Domingo
(UCSD), institucién que, a la fecha, le acogié en su seno, en consonancia con el objetivo de la
pasada gestion de la Secretarfa de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS), de descentralizar
e independizar funcionalmente este organismo.

Posteriormente, por medio de la Disposicién Administrativa 004-A de fecha 22 de noviembre
de 2004, la Secretarfa de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS) ampli6 las atribuciones del
CONABIOS, facultandole a suspender de manera temporal o definitiva cualquier investigacién
que se realice en seres humanos que no se ajuste a los principios cientificos, metodolégicos y
bioéticos por los que se rige. Ademas, establece que los protocolos de investigaciéon deberan
someterse a un proceso de analisis, discusion, evaluacién y posteriormente aprobacion.

¢Qué es el CONABIOS?

El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), es la entidad oficial, dependiente
del Ministerio de Salud Publica (MISPAS), encargada de regular las investigaciones biomédicas
que se realizan con seres humanos en la Repiblica Dominicana, as{ como de garantizar que las
mismas cumplan con los principios cientificos, metodolégicos y bioéticos vigentes tanto a nivel
nacional como internacional.
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Descripcion del CONABIOS

El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) es el 6rgano de cardcter permanente
del Ministerio de Salud Publica (MISPAS) al que se le consagra la responsabilidad fundamental
de cuidar el cumplimiento de la aplicacién de los principios y normas nacionales e interna-
cionales, que deben aplicarse en toda investigaciéon biomédica que involucre seres humanos,
en la Republica Dominicana. Es un Consejo multidisciplinario, transdisciplinario, interinstitu-
cional e intersectorial, que cuenta con la asesorfa y apoyo técnico de organismos nacionales e

internacionales.

Mision

Velar, en el ambito de las investigaciones en salud, porque las mismas se lleven a cabo respe-
tando los principios bioéticos, metodologicos y cientificos, enfatizando la autonomia de los
participante y buscando siempre su mayor beneficio; que no se cause dafio individual ni co-
lectivo y se cumpla con las normas y principios nacionales y con los internacionales como: La
Declaracién de Helsinki, el Reporte Belmont, las Normas para la Investigaciéon Biomédica en
Sujetos Humanos, CIOMS y el Cédigo de Niremberg, las normas de Buenas Practicas Clinicas
BPC, entre otras.

Vision

La aplicacién y utilizacién permanente de los valores y principios bioéticos en la ejecucion de las
investigaciones biomédicas en seres humanos, en la Republica Dominicana.

Realizar las investigaciones biomédicas necesatias para el avance de la ciencia en el pafs, el desa-
rrollo tecnolégico y la actualizacién del conocimiento, respetando la autonomia de las personas,
basandose en los principios bioéticos y cumpliendo con las normas nacionales e internacionales,
para garantizar la salud y la integridad fisica y mental de todas las personas que participan de
manera voluntaria en una investigacién biomédica.

Objetivos
Objetivo general

Promover y dar seguimiento a la aplicacion de los principios cientificos y éticos en el ejercicio y
las acciones de salud, en la aprobacién de protocolos y la realizacion de las investigaciones que
involucren sujetos humanos; en la conformacién de comités de ética intrahospitalarios, la for-
macion y capacitacién de sus miembros en los temas de la bioética, asi como, en la educacion e
informacién a la comunidad.

Obijetivos especificos

¢ Promover y apoyar la formacién, sostenibilidad y consolidacién de comités de bioética de
investigacion intrahospitalarios.

¢ Difundir normativas éticas para la investigacioén y velar por su cumplimiento.

¢ Dar estricto cumplimiento a su misién y a los postulados que justifican su creacion.
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0 Asesorar al Ministro de Salud Publica en todos los aspectos relacionados con la bioética.

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

0 Promovet, apoyar y acompaifiar los procesos de formacién y capacitaciéon de Comités de
ética de investigacion en todo el sistema nacional de salud.

0 Contribuir a la formacion, capacitacion y actualizacion en Bioética de los miembros de los
comités de investigacién publicos, privados y comunitarios.

0 Evaluar, aprobar y suspender provisional o definitivamente, los protocolos de investigacion
que vayan a ser realizados en sujetos humanos o que se estén realizando en la Republica
Dominicana.

Funciones principales

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

0 Desautotizar publica y legalmente investigaciones en seres humanos que se realicen en el
pals sin la previa evaluacion y aprobaciones del CONABIOS o aquellas que hayan introdu-
cido cambios metodolégicos, técnicos u operativos sin haber sometido la debida enmienda,
a la ponderacion y aprobacion del CONABIOS.

Requisitos de Caracterizacion
Conformacion del Consejo

El CONABIOS esta conformado por 11 miembros. Su membresia 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, psicdlogos, bioeticistas, asi como otros profesionales de las
ciencias de la salud, e integrar del mismo modo profesionales de areas no médicas como abo-
gados, religiosos, educadores, socidlogos, economistas, ambientalistas, fisicos, quimicos, entre
otros.

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

Nacionales

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), organismo rector del sector salud.
Consejo Nacional de Salud (CNS).

Servicio Nacional de Salud (SNS).

Ministerio de Educacién Superior, Ciencia y Tecnologia (MESCyT).

Colegio Médico Dominicano (CMD)

Asociacion Dominicana de Enfermeras Graduadas (ADEG); agrupaciones, gremios o cole-
glacion de alta representatividad e impacto en los profesionales de la salud.

0 Asociacién Nacional de Clinicas y Hospitales Privados (ANDECLIP), Subsector privado de

ST
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servicios de salud, comunicadores sociales, sociedad civil, representantes religiosos.

Internacionales

O  OPS/OMS.

¢ UNESCO.

0  Red Latinoamericana de Comités de Etica en Investigacion Clinica.

Membresia

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

O Personas con trayectoria profesional y moral incuestionables, reconocidos por su sensibi-
lidad social, honestidad, prudencia, transparencia y responsabilidad.

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

¢ Personas dispuestas a capacitarse continuamente patra fortalecer sus conocimientos en as-
pectos bioéticos.

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

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

Conformacion

Basada en su descripcion y en los requisitos antes sefialados, 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.

0 Nueve miembros/as activos/as.

0 Un nimero 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 Auténoma de Santo Domingo (UASD),
con especialidad en Gestiéon Farmacéutica, egresada Hos-
pital Francés de Borjas; Gandia, Valencia; Espafia con én-
fasis en manejo de medicamentos integral e interdiscipli-
nario como garantia para el uso seguro de medicamentos,
Master en Farmacoepidemiologia y Farmacovigilancia de la
Universidad Alcald de Henares, Conocimiento de los sis-
temas de salud mixtos de la region (México, Panama, Costa
Rica, Uruguay, Chile, Pert, El Salvador, Argentina, Estados
Unidos y Colombia. o Conocimiento de la seguridad social
Universal: Espafia, Holanda, Bélgica, Francia, Italia y Suiza).

Dr. Jos¢é Raymundo Jiménez Hernandez: Médico Pe-
diatra, Magister en Bioética, pasado Decano de la Facultad
de Ciencia de la Salud del Instituto Tecnoldgico de Santo
Domingo (INTEC), ex miembro de la de la Comision para
Elaboracién de las Normas para las Escuelas de Medicina
de Republica Dominicana , ex miembro del Comité de Rec-
tificacion de la Sociedad Dominicana de Pediatria. Fue pro-
fesor investigador de la Catedra de Pediatria de la (UASD).
En INTEC fue asistente del Decano del Area de Ciencias
de la Salud, Profesor de Pediatria, Encargado de Educa-
cién Permanente en Salud, Director de la Carrera de Me-
dicina, Decano del Area 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 Hernandez por la FEPAFEM, marzo 2019.

ﬂ??
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CAPITULO 11
Pleno del CONABIOS

Sesiones del Pleno del CONABIOS

El Pleno del CONABIOS constituye el 6rgano de mayor jerarquia y poder de decision de esta
instituciéon. En su seno se conocen, analizan, evaldan y se decide aprobar o rechazar los proto-
colos de investigacién y demas documentos sometidos por los investigadores, asi 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 ejecucion de los
lineamientos y directrices que se pautan.

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

Durante este 2022, se realizaron un total de 26 sesiones, 22 de caricter ordinatio y 4 extraordi-
narias. Como resultado, el CONABIOS emitié doscientos trece (213) dictamenes o decisiones
relacionadas a la deliberacion realizada por el pleno.

Reuniones Ordinarias y Extraordinarias del afio 2022

Reunién Ordinaria 001-2022 del 13 de enero de 2022
Reunién Ordinaria 002-2022 del 27 de enero de 2022
Reunién Ordinaria 003-2022 del 08 de febrero de 2022
Reunién Ordinaria 004-2022 del 22 de febrero de 2022
Reunién Ordinaria 005-2022 del 08 de marzo de 2022
Reunién Ordinaria 006-2022 del 29 de marzo de 2022
Reunién Ordinaria 007-2022 del 08 de abril de 2022
Reunion Ordinaria 008-2022 del 03 de mayo de 2022
Reunion Ordinaria 009-2022 del 17 de mayo de 2022
Reunion Ordinaria 010-2022 del 07 de junio de 2022
Reunion Ordinaria 011-2022 del 21 de junio de 2022
Reunion Ordinaria 012-2022 del 05 de julio de 2022
Reunion Extraordinaria 013-2022 del 12 de julio de 2022
Reunion Ordinaria 014-2022 del 02 de agosto de 2022
Reunion Extraordinaria 015-2022 del 10 de agosto de 2022
Reunion Ordinaria 016-2022 del 23 de agosto de 2022
Reunion Extraordinaria 017-2022 del 30 de agosto de 2022

18
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Reunion Ordinaria 018-2022 del 06 de septiembre de 2022

Reunion Extraordinaria 019-2022 del 13 de septiembre de 2022

Reunién Ordinaria 020-2022 del 22 de septiembre de 2022

Reuniéon Ordinaria 021-2022 del 04 de octubre de 2022

Reunién Ordinaria 022-2022 del 20 de octubre de 2022

Reunidon Ordinaria 023-2022 del 01 de noviembre de 2022

Reunidon Ordinaria 024-2022 del 15 de noviembre de 2022

Reunién Ordinaria 025-2022 del 01 de diciembre de 2022

Reunidn Ordinaria 026-2022 del 14 de diciembre de 2022
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CAPITULO III

Capacitacion

El fortalecimiento del campo de la investigaciéon biomédica y de la bioética en el pals solo es
posible a través de recursos humanos calificados, es por esta razén, que el CONABIOS, le
concede gran importancia a la capacitacion y al crecimiento del personal al servicio de las areas
administrativas, asi como a los miembros que conforman el Consejo.

Capacitacion de miembros y asesores del CONABIOS e investigadores
relacionados

Durante el 2022 la entidad organizé el esquema de “Educacién Continua”, como parte de un
g 9 >

programa de capacitacion y actualizacién en beneficio de los profesionales vinculados a la insti-

tucién, tanto miembros como personal administrativo.

Capacitacion del personal administrativo del CONABIOS

En el transcurso del afio 2022 el CONABIOS auspici6 las siguientes capacitaciones:

¢ Instituto Cultural Dominicano-Ametricano - Diplomado en montaje y protocolo de Eventos
Empresarial para capacitacion de la Leda. Esmatlin Espinal — Técnica Administrativa.

¢ AEN Capacitaciéon — Cédigo de trabajo, contrato laboral y manejo de deducciones para
capacitacion de la Leda. Nathaly Urefia — Técnica Contable.

¢ DQ Training Center — Manejo de los programas: Photoshop - Disefio de imdgenes digitales,
Illustrator - Disenlo vectorial e InDesign - Diseflo editorial, para capacitacion de la Lcda.
Esmarlin Espinal — Técnica Administrativa.



9, Consejo Nacional de Bioética en Salud

CAPITULO 1V

Gestion Administrativa

Informe administrativo

El CONABIOS ha realizado avances administrativos significativos este aflo, como el convenio
con la Universidad Catdlica Santo Domingo (UCSD), que contempla la asignacion de un nuevo
espacio fisico mas amplio ubicado en el s6tano del edificio administrativo de esta alta casa de
estudios. Este nuevo espacio requiere de una amplia adecuacién y remodelacion a fines de que
el CONABIOS pueda realizar sus funciones efectivamente.

Con el objetivo de cubrir los gastos de adecuacion y remodelacion de este nuevo espacio fisico,
el Conabios solicit6 al Dr. Daniel Rivera, Ministro de Salud Publica, fondos del presupuesto del
referido Ministerio, recibiendo la aprobacién exitosa de los mismos. Apoyados en el disefio de
la Ingeniera Julissa Mencia Adames y a cargo del Ingeniero Jairo Guzman Baez, se espera inau-
gurar las nuevas instalaciones a principios del afio 2023.

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

Con estas adiciones, en la actualidad, esta institucién 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, esta integrado por una (1) secretaria general, dos
(2) técnicas Administrativas, un (1) técnico de contabilidad, un (1) técnico de archivistica, un
departamento de monitoreo conformado por una (1) Coordinadora de Monitoreo y Evaluacion
de Proyectos y dos (2) monitoras de Proyectos de investigacion ademas 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 restructuracién de la pagina Web, para convertirla en una
herramienta dindmica y eficaz al acceso de los investigadores, estudiantes y otros profesionales
que utilizan nuestros servicios. También se realizé una reduccién significativa en los tiempos de
respuesta a los investigadores que someten protocolos de investigaciéon para nuestra evaluacion,
esto ha sido posible por las sesiones tanto ordinarias como extraordinarias que fueron llevadas
a cabo sin interrupciéon durante todo el afio. Como consecuencia de las constantes sesiones, el
trabajo realizado fue aumentado en cantidad dando respuesta a la demanda de la comunidad
cientifica 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 consolidacién de una administracion del sector salud que genera oportunidades
de empleo y confianza en los procesos de investigacién biomédica que se realizan con seres hu-

21
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manos en Republica Dominicana. Nos hemos consolidado en un Conabios mds 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 clinicas realizadas
en el territorio dominicano.
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CAPITULO V

Gestion Financiera

Informe Contable

El area financiera del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), resalta entre sus lo-
gros mas destacados del afio 2022, el aporte recibido del Ministetio de Salud Publica (MISPAS),
con la finalidad de adecuar los espacios de las nuevas instalaciones que albergarin nuestras
oficinas y la adquisicién del mobiliario y equipos requeridos. Asi como, el manejo adecuado de
dichos fondos, con apego a las leyes, politicas y procedimientos vigentes.

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

En adicién a lo anteriormente expuesto, es importante sefialar que, las operaciones financieras
del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), son presentadas al Ministerio de Salud
Publica (MISPAS) y a la Direccién 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 Puablica y Asistencia Social (MISPAS), el Formu-
lario de Empresas Pablicas Descentralizadas sobre Ejecucién Presupuestaria, a través del cual se
reportan los ingresos y en qué se gastan los fondos que se reciben de dicho Ministerio.

Semestralmente se envian, via online, 2 Contabilidad Gubernamental, los Estados Financieros
del CONABIOS cumpliendo con lo establecido en al Art. 23, parrafo IX de la Norma General
Cierre de Operaciones Contables 01-2020 para las instituciones gubernamentales. Estos estados
financieros también son publicados en la pagina web del CONABIOS.

Se cuenta con el registro en el Sistema de Administracion de Bienes (SIAB) con la finalidad de
que Contabilidad Gubernamental pueda mantener el seguimiento y control de los bienes mue-
bles de la institucién, asi como calcular su depreciacion y reevaluacion, 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
Republica Dominicana, esta al dfa con la presentacién y pago de los impuestos y tasas corres-
pondientes (ITBIS, IR17, TSS, IR3). Ademas, cuenta con las secuencias de Numeros de Com-
probantes Fiscales (NCF).
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Ingresos - Enero 2022

Asignacion SESPAS 404,640.00
Protocolos de Investigacior 180,000.00
584,640.00

= Asignacién SESPAS = Protocolos de Investigacion
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Egresos - Enero 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS

FEBRERO
CUENTA No. 160-109628-0
(RDS)
Mémina 60,000.00
Servicos Profesionales 160, 000,00
Comuuicaciones 19.955.16
Dietas 116.550.00|
Gaztos generales 6.882.56
Dlaterial Exstable 15,905.18
Impresos 3.911.54
Ahmentos 7 bebudas 25.980.00
Sueldo al personal contratado 43.005.41
Mlantenimiento del motor 750,00
T=2 20.456.50
Impuestos 4497179
Cargos bancarios a77.74
TOTAL 2319, 305.6
= Némina = Servicios Profesionales
= Dietas Gastos generales
= Material gastable = Alimentos y bebidas
= Sueldo al personal contratado = Mantenimiento del motor

= Incentivo por rendimiento individual = TSS

= Impuestos = Cargos bancarios

3% 4% 0%
\

0% 3%
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Ingresos - Febrero 2022

FEBRERO
Asignacion SESPAS 404,640.00
Protocolos de Investigacion 90,000.00
494,640.00

= Asignacién SESPAS = Protocolos de Investigacion
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Egresos - Febrero 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS

FEBRERO
CUENTA No. 160-109628-0
(RDj)
Nomina 60.000.00
Serminos Profesionales 160.000.00
Comuuicaciones 19.935.16
Dietaz 116,530.00
Gastos generales 6,862.36
Material gastable 13.903.18
Impresos 39114
Alimentos 7 bebidas 23980.00
Sueldoe al personal contratado 43.003.41
Mantenimiento del motor 73000
T 20436.50
Impuestos 40717
Carpos haneanios 9774
TOTAL 519,303.6

= Némina = Servicios Profesionales

= Comunicaciones Dietas

= Gastos generales = Material gastable

= I[mpresos = Alimentos y bebidas

= Sueldo al personal contratado = Mantenimiento del motor
= TSS = [mpuestos
= Cargos bancarios

0% 4% 9% 0% 12%
(]

8% N’
5% g
1% —————
3% \\ 22% /

\

1%

4%

2
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Ingresos - Marzo 2022

Asignacion SESPAS 404,640.00
Protocolos de Investigacion 90,000.00
494,640.00

= Asignacidn SESPAS = Protocolos de Investigacion
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Egresos - Marzo 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS

MARZO
CUENTA No. 160-109628-0
RDS)
Momina 60,000, 00
Servicios Profesionales 160.000.00
Communicaciones 1025979
Digtas 76,520.00
(zastos generales 569875
Impresos 21275.00
Alimentos 7 bebidas 31,920.00
Prestaciones laborales 216.062.14
Suelde al personal contratado 4300541
empresarniles 10,000 00
MMantenimiento del motos 750,00
TS8 19.170.00
Impuestos 22 59028
Cargos bancarios 1.5380.17
TOTAL RDs678.661.54

= Némina = Servicios Profesionales

= Comunicaciones Dietas

= Gastos generales = Impresos

s Alimentos y bebidas = Prestaciones laborales

s Sueldo al personal contratado = Otros gastos operativos de institucionales empresariales

= Mantenimiento del motos = TSS

« Impuestos Cargos bancarios

0% 3% 3% 0%

A%,

2%
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Ingresos - Abril 2022

Asignacion SESPAS 404,640.00
Protocolos de Investigacion 240,000.00
644,640.00

= Asignacion SESPAS = Protocolos de Investigacion
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Egresos - Abril 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS

ABRIL
CUENTA No. 160-109628-0
(RDS)
Nomina 60,000.00
Servicios Profesionales 160,000.00
Comunicaciones 13,858.67
Dietas 35,750.00
Gastos generales 10,531.00
Impresos 4,250.00
Alimentos y bebidas 34,460.00
Seguro de personas 296,604.00
Sueldo al personal contratado 4300541
Servicios funerarios v gastos conezos 120,000.00
Mantenimiento del motor 75000
TS5 19,170.00
Impuestos 2296029
Carpos bancarios 1,603.86
RD$822,943.23
= Némina = Servicios Profesionales
= Comunicaciones Dietas
= Gastos generales = Impresos
= Alimentos y bebidas = Seguro de personas
= Sueldo al personal contratado = Servicios funerarios y gastos conexos
= Mantenimiento del motor = TSS
= I[mpuestos Cargos bancarios
0% 2% 3% /_0%

e
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Ingresos - Mayo 2022

Asignacion SESPAS 404,640.00
Protocolos de Investigacion 160,000.00
564,640.00

= Asignacion SESPAS = Protocolos de Investigacion
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Egtreos - Mayo 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS
MAYO

CUENTA No. 160-109628-0
(RD$)

Nomina 60,000.00)
Servicios Profesionales 22500000
Comunicaciones 9.836.52
Dietas 60,000.00)
Gastos generales 6,000.20
MMaterial gastable 10.915.24)
Alimentos 7 bebidas 26,650.00)
Sueldo al personal conteatado 65,505.41
Prenda 7 accesorio de vestic 2910.00
iﬁ:ﬁ izﬂﬂtﬂummtn de los muehles 7 2.080.00
MMantenimiento del motor 730.00
TS5 25,962,530,
Impuestos 37.066.24
Cargos baneanos 1.062.89

= Nomina = Servicios Profesionales
= Comunicaciones Dietas
= Gastos generales = Material gastable
= Alimentos y bebidas = Sueldo al personal contratado
= Prenda y accesorio de vestir = Reparacién y mantenimiento de los muebles y equipos de oficina
= Mantenimiento del motor = TSS
= Impuestos = Cargos bancarios
0% 0%

15\
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Ingresos - Junio 2022

JUNIO

Asignacion SESPAS 404,640.00
Protocolos de Investigacion 220,000.00
624,640.00

= Asignacion SESPAS = Protocolos de Investigacion
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Egresos - Junio 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS
JUNIO

CUENTA No. 160-109
(RDS)

Noémina 60,000.00
Servicios Profesionales 225.000.00
Comunicaciones 947374
Dietas 71,550.00
Gastos generales 6,236.45
MMaterial gastable 14,675.36)
Alimentos 7 bebidas 31,160.00
Sueldo al personal contratado 65,505.41
Prenda 1 accezorio de vestic 6,000.00

16 tenimiento de b ble
Reparaion 7 manl o de los muebles 7 5.200.00

equipos de oficing

Mantenimiento del motor 750,00
Utiles de escritono, oficina e informatim 78,8536.07
Pazaje 7 gastos de transporte 2,000.00
TSS 31.417.50
Impuestos 29.062.86
Cargos bancarios 197541
ITBIS 462.060.00

TOTAL RDSLI090478

= Comunicaciones Dietas
= Gastos generales = Material gastable
= Alimentos y bebidas = Sueldo al personal contratado
= Prenda y accesorio de vestir = Reparacién y mantenimiento de los muebles y equipos de oficina
= Mantenimiento del motor = Utiles de escritorio, oficina e informatica
= Pasaje y gastos de transporte TSS
Impuestos Cargos bancarios
= ITBIS

I-ll%

0% 0%

2%
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Ingresos - Julio 2022

JULIO

Asignacion SESPAS 404,640.00
Protocolos de Investigacion 220,000.00
624,640.00

= Asignacion SESPAS = Protocolos de Investigacion
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Egresos - Julio 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS

JULIO
CUENTA No. 160-109628-0
RDS)

MNomina G0,000.00
Servicios Profesionales 379.000.00
Comunicaciones 1221508
Diietaz 60,000.00
Gastos generales 11.655.37
MIaterial gastable 19,4135 84
Impresos 2000000/
Alimentos 7 bebidas 36,238.99
Sueldo al personal contratado 63.303.41
Prendas 7 acesonio de vesti 16.005.33)
zfafimierﬁmienia ¥ reparacion de muebles 7 equipos de 5.000.00
Eventos generales 18.979.00
Ottras gratificaciones 7.300.00
hluebles, equipos de ofidina 7 estateria 27.950.00
MManteninuento del motor 750.00
TSS 31.414.50
Impuestos 20.271.58
Cargos bancarios 15,062.66
TOTAL RDs$797,950.06

= Némina = Servicios Profesionales

= Comunicaciones Dietas

= Gastos generales = Material gastable

= Impresos = Alimentos y bebidas

= Sueldo al personal contratado u Prendas y acesorio de vestir

= Mantenimiento y reparacion de muebles y equipos de oficina » Eventos generales

= Otras gratificaciones Muebles, equipos de oficina y estateria

Mantenimiento del motor TSS
= Impuestos = Cargos bancarios
iy O%w 4% 4% 2%
2% 1%/ !
Mia—
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Ingresos - Agosto 2022

AGOSTO

Asignacion SESPAS 404,640.00
Protocolos de Investigacion 180,000.00
584,640.00

= Asignacion SESPAS = Protocolos de Investigacion
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Egresos - Agosto 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS

AGOSTO
CUENTA No. 160-109628-0
RDS)
MNomina G0,000.00
Servicios Profesionales 195,000.00
Comunicaciones 14.775.59
Dietaz 90,000.00
Gastos ge-rwmles 13.248.75
Mdaterial g;xstable 11,647.28
Impresos 159 462.00)
Alimentos 7 bebidas 35,340.00
Sueldo al personal contratado 63.505.41
Eventos: generales 19650000
EBeca: nacionales 19.450.00
EqmF? df temg;lﬂgm de lainformacioa 97.754.24
COMUMLCACION
MMantenimiento del motor 73000
T55 31.417.50
Impuestos 5717473
Cargos bancarios 4,892 55
TOTAL RDs876,068.05
» Noémina # Servicios Profesionales
Comunicaciones Dietas
= Gastos generales = Material gastable
® Impresos n Alimentos y bebidas
= Sueldo al personal contratado = Eventos generales
= Becas nacionales = Equipo de tecnologia de la informacidn y comunicacion
Mantenimiento del motor TSS
Impuestos Cargos bancarios

2%

2%
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Ingresos - Septiembre 2022

SEPTIEMBRE
Asignacion SESPAS 404,640.00
Protocolos de Investigacion 130,000.00
534,640.00

= Asignacion SESPAS = Protocolos de Investigacion
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Egresos - Septiembre 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS
SEPTIEMEBRE

CUENTA No. 160-109628-0
RDS)

MNomina G0, 000.00
Servicios Profesionales 275,000.00
Comunicaciones 11.226.47
Dietas 125 000.00
Gasto: generales 15,852 .41
MMaterial gastable 15.245.00
Alimentos 7 bebidas 34.770.00
Prestaciones laborales 545,074,456
Sueldo al personal contratado 700, 500.00
- == 00
hlantenimiento del motor T750.00
Paszaje 7 gastos de transporte 349,60
Ottras gratificaciones 1.500.00
Becas Naconales 3,675.00
Utiles de cocina 7 comedor 5.278.99
Otros activos intangibles 542043
Wit 0920.01
TS5 31.417.30
Impuestos 7505278
Cargos bancarios 2401 .49

= Noémina = Servicios Profesionales
= Comunicaciones Dietas
= Gastos generales = Material gastable
= Alimentos y bebidas = Prestaciones laborales
= Sueldo al personal contratado = Mantenimiento y reparacion de muebles y equipo de oficina
= Mantenimiento del motor = Pasaje y gastos de transporte
= Otras gratificaciones Becas Nacionales
Utiles de cocina y comedor Otros activos intangibles
= Viatico TSs
= Impuestos = Cargos bancarios
0% 0% 0% 0%
0%

0% 0% | 2%

0%

1

0%

1%
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Ingresos - Octubre 2022

OCTUBRE
Asignacion SESPAS 404,640.00
Protocolos de Investigacion 240,000.00
644,640.00

= Asignacidon SESPAS = Protocolos de Investigacion




@, Consejo Nacional de Bioética en Salud

Egresos - Octubre 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS

OCTUBRE
CUENTA Me. 160-109628-0
(RD§)
Nomina 105,000.00
Zerminos Profesionales 251,500.00
Dieta 30,000.00
asztos Ee-ﬂe-mles. 182544
Alimentos 7 bebidas 3610000
Sueldo al pers. Contratado 70,500.00
Beca: Nacionales 20092500
Otros activos ii‘.l.tﬂ.tlgib].eS 11,829 25
Viticos 6,550.00
Mantenimiento del motor 1,500.00
Impuestos aduanales 10,282.88
Cargos hancarios 5.541.56

= Némina = Servicios Profesionales = Dieta
Gastos generales = Alimentos y bebidas = Sueldo al pers. Contratado
= Becas Nacionales = Otros activos intangibles = Vaticos
= Mantenimiento del motor = Impuestos aduanales = Cargos bancarios
2% 1% 0%

_\\2% 1%

I
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Ingresos - Noviembre 2022

NOVIEMBRE

Asignacion SESPAS 404,640.00
‘Pmtncnlns de Investigacion 190,000.00 |
594,640.00

= Asignacidon SESPAS = Protocolos de Investigacidon
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Egresos - Noviembre 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS
NOVIEMEBEE

CUENTA No. 160-109628-0

RDf)

Némina 105.000.00
Serncios Profesionales 20400000
Comunicaciones 15.,936.13
Dieta B0.000.00
Gastos generales 1404141
MMaterial gastable 24.058.14
Imprezos 62,804 .00
Alimentos 7 bebidas 37.050.00
Sueldo al personal contratado 75,220.90
Incentive por tendimiento individual 317.965.08
Prendas y accesorios de vestic 1.300.00
Pazaje 7 gastos de transporte 1.256.01
Eq“ti.‘ de imdqgm dela taformacn y 3248241
comuicacion

Otros activos mtangbles 2.996.95
Fletes 6,292.37
Mantenimiento del motor 1.300.00
TS5 67.095.00
Impuestos 75,962 27
Cargos bancarios 1.851.15

= Némina = 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 tecnologia de la informacion y comunicacién = Otros activos intangibles
Fletes Mantenimiento del motor
= TSS Impuestos

= Cargos bancarios

1%

~ 1%
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Ingresos - Diciembre 2022

DICIEMBRE

Asignacion SESPAS 404,640.00
‘Pmtocolos de Investigacion 200,000.00
604,640.00

= Asignacién SESPAS = Protocolos de Investigacion
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Egresos - Diciembre 2022

RELACION DE EGRESOS DEL CONABIOS

DICIEMEBRE
CUENTA No. 160-109628-0
(RD§)

Nomina 144 40619
Zervicios Profesionales 206,000.00
Comunicaciones 9.B17.55
Duetas 5000000
Gastos ge-ruﬂles 19.558.29
Mlaterial g;astable 37.975.12
Impresos 9.650.00
Alimentos 7 bebidas 58.520.00
Sueldo al personal contratado 70.500.00
Mantenimiento 7 100 de muebles v

equipos de qﬂ.ci.t:].aw - 1,800.00
Utiles de escritorio , ofidna e informiétia 7,169.29
Vidticos 6,550.00
Manteniemiento del motor 1,500.00
Zueldo anual No. 13 110,704 58
T55 4231495
Impuestos 64.951.51
Cargos bancarios 212978

= Némina = Servicios Profesionales
Comunicaciones Dietas
= Gastos generales = Material gastable
= Impresos = Alimentos y bebidas
= Sueldo al personal contratado = Mantenimiento y reparacion de muebles y equipos de oficina
= Utiles de escritorio , oficina e informéatica = Viaticos
Manteniemiento del motor Sueldo anual No. 13
TSS Impuestos

= Cargos bancarios

1% 2% 1%
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CAPITULO VI

Informe de Monitoreo

En el transcurso del afio 2022, se fortalecié el Departamento de Monitoreo adicionando al
equipo a las Dras. Nicauris Dinanyily Narciso Turvides y Diosleidy De Los Angeles Santana
como monitoras de proyectos en ejecucion, logrando asi realizar una mayor cantidad de monito-
reos a los protocolos de investigacién aprobados por este Consejo.

El monitoreo implica acompafiar a los investigadores a través de todas las etapas de una investi-
gacion clinica, asegurando que la ejecucion se adhiere a las Buenas Practicas Clinicas, mediante
una visita durante el periodo 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 investigacion (desarrollo y fase de seguimiento), y su respectiva vigilancia
hasta que el estudio culmine.

Durante este afio, el departamento, encabezado por la Dra. Lisselot Paulino, Cootrdinadora de
Estudios Clinicos, realizé un total de 54 visitas de monitoreo a diferentes estudios clinicos eje-
cutindose en diferentes centros del territorio nacional, detallados en lo adelante:

No. Mes del

Monitoreo

Titulo del Estudio

Centro de Ejecucion

Protocolo

Protocolo No. TV-46046-WH-10159, titulado:

“Un Estudio Randomizado, de Determinacion del

Rango de Dosis, para Evaluar la Farmacocinética del

Acetato de Medroxiprogesterona luego de una Unica | PROFAMILIA
WZZPAPAB A dministracion Subcutinea de TV-46046 en Mujeres Enero

Sanas en Edad Reproductiva” de fecha 02 de julio

de 2020.

Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio

abierto de fase 111, controlado, aleatorizado para

evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna | Clinica Cruz Jiminian,
038-2021 nOPV2 en diferentes intervalos de administracion SR.L. Fnero

en lactantes”, version 1.0 de fecha 14 de agosto de

2021.

Fundacién Domini-
cana de Perinatologia

Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio | PRO-BEBE, Inc/

abierto de fase 111, controlado, aleatorizado para Hospital Universitario
042-2021 evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna | Maternidad Nuestra Enero

nOPV2 en diferentes intervalos de administracion en | Sefiora de la Alta-

lactantes” version 1.0 de fecha 14 de agosto de 2021. gracia.




006-2021

043-2021

039-2019

006-2020

022-2020

025-2020

001-2020

038-2020
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Protocolo titulado: “Tydracin para el tratamiento
de la enfermedad COVID-19”

Escuela de Medicina
O&M (O&Med)

Enero

Protocolo 212171 (RSV MAT-009) titulado: “Un
estudio fase III, aleatorizado, doble-ciego, con-
trolado con placebo, multi-pafs, para demostrar la
eficacia de una dosis tnica de la vacuna materna no
adyuvantada contra el VSR, administrada por via IM
a embarazadas de 18 a 49 afios de edad, para la pre-
vencion de LRTT 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 Padl, Santo
Domingo Este

Enero

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

Instituto Dominicano
de Estudio Virologi-

cos (IDEV)

Febrero

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 capside de accién prolongada,
GS-6207, en combinacién con otros agentes antirre-
trovirales en personas que viven con VIH”, de fecha
05 de noviembre de 2019.

Instituto Dominicano
de Estudio Virologi-
cos (IDEV)

Febrero

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

Universidad Nacional
Pedro Henriquez
Urena (UNPHU)

Marzo

Protocolo titulado: “Evaluacion de la expresion del
factor de empalme SC35 y su relacién con la pro-
tefna tau en la enfermedad de Alzheimer: Probable
biomarcador de Alzheimer”, de fecha abril 2019.

Universidad Nacional
Pedro Henriquez
Urefia (UNPHU)

Marzo

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

CEDIMAT

Marzo

Protocolo No. CV-NCOV-004, titulado: “Estudio
Clinico de Fase 2b/3, Aleatorizado, Ciego para el
Observador, Controlado con Placebo, Multicéntrico
para Evaluar la Eficacia y Seguridad de la Vacuna

en Investigacion ARNm CVnCoV contra el SARS-
CoV-2 en Adultos a partir de los 18 aflos de edad”,
version 1.0 de fecha 11 de noviembre 2020.

Fundacién Domini-
cana de Perinatologia
PRO-BEBE, Inc/
Hospital Universitario
Maternidad Nuestra
Sefiora de la Alta-
gracia.

Marzo

4
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Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio
abierto de fase 111, controlado, aleatorizado para
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna

Clinica Cruz Jiminian,
SR.L

nOPV2 en diferentes intervalos de administracion Abrl
en lactantes”, version 1.0 de fecha 14 de agosto de
2021.

Fundacién Domini-
Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio | cana de Perinatologfa
abierto de fase III, controlado, aleatorizado para PRO-BEBE, Inc/
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna | Hospital Universitario | Abril
nOPV2 en diferentes intervalos de administracion en | Maternidad Nuestra
lactantes” version 1.0 de fecha 14 de agosto de 2021. | Sefiora de la Alta-

gracia.
Protocolo No. CV-NCOV-004, titulado: “Estudio . o
Clinico de Fase 2b/3, Aleatorizado, Ciego para el Clinica Cruz Jiminidn,
Observador, Controlado con Placebo, Multicénttico SR.L
para Evaluar la Eficacia y Seguridad de la Vacuna Abril
en Investigacion ARNm CVnCoV contra el SARS-
CoV-2 en Adultos a partir de los 18 afios de edad”,
version 1.0 de fecha 11 de noviembre de 2020.
Protocolo No. CV-NCOV-004, titulado: “Estudio | Unidad de Vacunas
Clinico de Fase 2b/3, Aleatotizado, Ciego para el ¢ Inyesugaclones de’l
Observadort, Controlado con Placebo, Multicéntrico Ipstltutq De/rmatol_o—
para Evaluar la Eficacia y Seguridad de la Vacuna gicoy Cirugia de Piel, | p )
en Investigcacion ARNm CVnCoV contra el SARS- Dr. Huberto Bogaert

g .

CoV-2 en Adultos a partir de los 18 afios de edad”, Diaz IDCP
version 1.0 de fecha 11 de noviembre de 2020.

Registrum Group/

. w .| Hospital Marcelino

Prot.0c010 No. CV—NCOV—Q04, tltuladoz Estudio Vélez Santana
Clinico de Fase 2b/3, Aleatorizado, Ciego para el
Observador, Controlado con Placebo, Multicéntrico
para Evaluar la Eficacia y Seguridad de la Vacuna Abril
en Investigacién ARNm CVnCoV contra el SARS-
CoV-2 en Adultos a partir de los 18 afios de edad”,
version 1.0 de fecha 11 de noviembre de 2020.

Fundacién Domini-
Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, | cana de Perinatologia
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla- PRO-BEBE, Inc/
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e Hospital Universitario
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra Maternidad Nuestra Junio
el norovirus HIL.-214 en nifios sanos de 5 meses de | Sefiora de la Alta-
edad en el momento de la vacunacioén inicial”, ver- gracia.
sion 1.0 del 06 de octubre de 2021.
Protocolo titulado: “Estudio de la respuesta inmu- Instltgto N,adonal de
nitaria al SARS-CoV2 en pacientes con insuficiencia coordinacion de tras- .
crénica renal y trasplantados de la Republica Domi- plante (INCORT) Junio
nicana “, versién 1.0 de fecha 2 de junio de 2021.
Protocolo titulado: “Encuesta Integrada de Filatia- | El Centro Carter-CE-
sis, Malaria y Prevalencia Serolégica de Enfermeda- COVEZ/MSP Julio

des Transmitidas por Vectores y COVID-19, Rep.
Dom., 2021”

50
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Protocolo No. CP0001, titulado: “Un Estudio de
Viabilidad y Seguridad del dispositivo de Drenaje

Laser Center

VisiPLate para Glaucoma en pacientes con Glauco- Julio
ma de Angulo Abierto (Estudio FLOW)?”, Version B
de fecha 18 de noviembre de 2020.
Protocolo titulado: “Impacto del COVID-19 en la . .
Salud Mental de Profesioiales de la Salud en el su- l(ihmca de Familia La Julio
P S omana
reste de la Republica Dominicana”.
Protocolo titl_llgdo: "Usagdo infografias para me- Clinica de Familia La .
jorar el conocimiento relacionado con VIH durante Romana Julio
sesiones de consejetfa en la Clinica de Familia”
Protocolo AAAT8632, titulado: “Diseminacién de | Clinica de Familia La
la WiseApp para Mejorar Estados de Salud en Dife- Romana Julio
rentes Entornos”, de fecha 10.22.2021.
Instituto Dermatol6-
. ) gico y Cirugfa de Piel
Protocolo ARQ-151-215, titulado: “Estudio de Dr. Huberto Bogaert
Fase 2 de 4 Semanas, con Etiqueta Abierta y Uso Diaz
Maximo, de la Farmacocinética y Seguridad de la Julio
Crema de ARQ-151 al 0.3% Administrada Una Vez
al Dfa a Sujetos Pediatricos (de 6 a 11 afios de edad)
con Psoriasis en Placa” de fecha 27 de mayo 2020.
Protocolo ARQ-151-216, titulado: “Estudio de
Fase 2 de 4 Semanas, con Etiqueta Abierta y Uso Insti .
. S : nstituto Dermatolo-
Maximo, de la Farmacocinética y Seguridad de la ico v Ciruofa de Picl
Crema de ARQ-151 al 0.3% Administrada Una Vez | £5€% HIHEE -0 fulio
al Dfa a Sujetos Pediatricos (de 2 a 5 afios de edad) Df?;lZ &
con Psoriasis en Placa”, versiéon Enmienda 1 de
fecha 30 de septiembre de 2020.
Protocolo No. ARQ-154-122; titulado: “Estudio Instituto Dermatold-
de Fase 1, de Etiqueta Abierta y Uso Maximo, de la gico y Cirugia de Piel
Farmacocinética y Seguridad de la Espuma ARQ- Dr. Huberto Bogaert Julio
154 al 0.3% Administrada Una Vez al Dia a Sujetos Diaz
con Psoriasis del Cuero Cabelludo y del Cuerpo”, de
fecha 17 de junio de 2021
PROFAMILIA
Protocolo nimero 1706176 titulado: Un Estudio
Multicéntrico Fase 3 de Etiqueta Abierta para Eva-
luar la Eficacia Anticonceptiva y la Seguridad del A
Acetato de Medroxiprogesterona de Depésito (150 gosto
mg/ml) Inyectado por Via Subcutinea Cada Seis
Meses, version 2.0 de fecha 28 de octubre del 2021.
Protocolo titulado: “Caracteristicas clinicas, epi- gxiuvermdad Central
demiologfa y etiologfa de los sindromes febriles en el Este (UCE) Agosto

Republica Dominicana”.
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Hospital Infantil Dr.
Protocolo MK-8835-059-01, titulado: “Estudio Robert Reid Cabral
clinico de fase 3, multicéntrico, doble ciego, alea-
torizado, controlado con placebo para evaluar la
seguridad y la eficacia de la ertuglifiozina (MK-8835/ Agosto
PF-049717229) en participantes pedidtricos (de 10 a
17 afios de edad, inclusive) con diabetes mellitus tipo
2” de fecha 01 de abril de 2019.
Protocolo 212171 (RSV MAT-009) titulado: “Un Revi G
estudio fase 111, aleatorizado, doble-ciego, con- cgistrum roup/
trolado con placebo, multi-pafs, para demostrar la HOSPIFal Materno -
eficacia de una dosis tnica de la vacuna materna no Infantil Sgn Lorenzo
adyuvantada contra el VSR, administrada por via IM de. Los Mina. lj“v' San Agosto
. Vicente de Paul, Santo
a embarazadas de 18 a 49 afios de edad, para la pre- .
vencién de LRTT asociadas al VSR en sus lactantes Domingo Este
de hasta 6 meses de edad”, enmienda 2 de fecha 23
de junio 2021.
Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio
abierto de fase 111, controlado, aleatorizado para Clinica Cruz Jiminidn,
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna | SR.L Septiembre
nOPV2 en diferentes intervalos de administracion P
en lactantes”, versién 1.0 de fecha 14 de agosto de
2021.
Fundacién Domini-
Protocolo nOPV2-002-ABMG titulado: “Estudio | cana de Perinatologia
abierto de fase 111, controlado, aleatorizado para PRO-BEBE, Inc/
evaluar la seguridad e inmunogenicidad de la vacuna | Hospital Universitario | Septiembre
nOPV2 en diferentes intervalos de administracion en | Maternidad Nuestra
lactantes” versién 1.0 de fecha 14 de agosto de 2021. | Seflora de la Alta-
gracia.
Fundacién Domini-
Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, | cana de Perinatologia
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla- PRO-BEBE, Inc/
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e Hospital Universitario
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra Maternidad Nuestra Septiembre
el norovirus HII.-214 en nifios sanos de 5 meses de Sefiora de la Alta-
edad en el momento de la vacunacion inicial”, ver- gracia.
sion 1.0 del 06 de octubre de 2021.
CAIMED - Centro de
Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, | Atencidn e Investiga-
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla- cién Médica
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra Septiembre
el norovirus HIL.-214 en nifios sanos de 5 meses de
edad en el momento de la vacunacién inicial”; ver-
sion 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.
Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b,
aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e Medyvac Internacio-
inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra nal / Clinica Cruz Septiembre

el norovirus HII.-214 en nifios sanos de 5 meses de
edad en el momento de la vacunacion inicial”, ver-
sion 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

Jiminian SRL
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Hospital Pediatrico

. Dr. Hugo Mendoza
Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, (HPHM)

aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e
UREELIPPA inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra Octubre
el norovirus HIL.-214 en nifios sanos de 5 meses de
edad en el momento de la vacunacién inicial”, ver-
sion 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

Ministerio de Salud

Protocolo SOLIDARIDAD, titulado: “Un ensayo Publica
clinico aleatorizado internacional de tratamientos
WL adicionales para COVID-19, en pacientes hospitali- Octubre
zados que estan recibiendo el estandar de atenciéon
local”, Version 1.0 de fecha 05 de abril de 2021

Ministerio de Salud

Protocolo titulado: “La Investigacion de la Seroepi- Pablica MSP

012-2021 demiologfa y el Comportamiento Preventivo del
COVID-19”, version 2.

Octubre

Protocolo titulado: “Medicion del Acceso a la Ministerio de Salud
Tecnologfa de Asistencia Mediante el Cuestionatio Publica
de Evaluacién Rapida de la Tecnologia de Asistencia

(tATA)”

033-2021 Octubte

Protocolo titulado: “Estado Nutricional de los es- | Ministerio de salud
colares beneficiarios del Programa de Alimentacién | Publica

escolar de Republica Dominicana en el afio escolar
2021-2022”

040-2021 Octubte

Protocolo titulado: “Seroprevalencia de infeccion L
P Ministetio de Salud

PP por SARS-CoV-2 en la Republica Dominicana, afio bl Octubre
20227, Piblica

Protocolo titulada: “Evaluacién del Catéter Pros- Centro Médico Dr.
tatico HPB de Dilatacién con Balon Recubierto de Canela.

Farmaco de Optilume™ para el Tratamiento de
Sintomas del Tracto Urinario Inferior de Moderado a
Severo Secundarios a la Hiperplasia Prostatica Benig-
na”, revision 2.0 de fecha 26 de octubre de 2017

039-2017

Octubre

CAIMED - Centro de
Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b, | Atencidn e Investiga-

aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla- cién Médica
do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e
VBV (IPPA inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra Octubre 2022
el norovirus HI1.-214 en nifios sanos de 5 meses de
edad en el momento de la vacunacioén inicial”; ver-
sién 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

Protocolo, titulado: “Prevencion de accidentes ce-
rebrovasculares en nifios en Republica Dominicana
(SACRED), en inglés: Estudio de investigacion pros- | Hospital Infantil Rob-
pectivo para prevencion de accidentes cerebrovas- ert Reid Cabral
culares en nifios con anemia de células falciformes”,
version 1.0 de fecha 17 de febrero de 2016.

023-2016 Noviembre




072-2022

005-2022

017-2022

022-2022

039-2017

014-2022

035-2022
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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 nifios sanos de 5 meses de
edad en el momento de la vacunacion inicial”

Registrum Group/
Hospital Regional
Doctor Marcelino
Vélez Santana

Noviembtre

Protocolo titulado: “Indicadores electrofisiolégicos
del desarrollo infantil en niflos y nifias expuestos al
virus del Zika in utero”.

Universidad Ibe-
roamericana - UNIBE

Noviembre

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 niflos sanos de 5 meses de
edad en el momento de la vacunacién inicial”, ver-
sién 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

CAIMED - Centro de
Atencion e Investiga-
cion Médica

Noviembtre

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 femoropopliteas calci-
ficadas en combinacién con una terapia adyuvante”,
version 1,0 de fecha 27 de octubre de 2021.

Centro Médico Mo-
derno y Medicina Car-
diovascular Asociada

Diciembre

Protocolo titulada: “Evaluacion del Catéter Pros-
tatico HPB de Dilatacion con Balén Recubierto de
Farmaco de Optilume™ para el Tratamiento de
Sintomas del Tracto Urinario Inferior de Moderado a
Severo Secundarios a la Hiperplasia Prostatica Benig-
na”, revision 2.0 de fecha 26 de octubre de 2017

Clinica Unién Médica
del Norte

Diciembre

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 nifios sanos de 5 meses de
edad en el momento de la vacunacién inicial”, ver-

sion 1.0 del 06 de octubte de 2021.

Fundacién Domini-
cana de Perinatologia
PRO-BEBE, Inc/
Hospital Universitario
Maternidad Nuestra
Sefiora de la Alta-
gracia.

Diciembre

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 nifios sanos de 5 meses de
edad en el momento de la vacunacioén inicial”, ver-
sién 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.

Hospital Pediatrico
Dr. Hugo Mendoza
(HPHM)

Diciembre
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Protocolo CIP001, titulado: FastWire para REvas- | Instituto Nacional de

cularizacion de las Extremidades (para las extremi- Diabetes INDEN) y -
0812022 dades INFERIORES): estudio de viabilidad, versién | Grupo Medico Mac Diciembre

1.0 de fecha 25 de julio 2022. Center

Protocolo ULACNet-302, titulado: “Estudio Unidad d ¢ Yacunas

S BN = . e Investigaciones del

Oportunidad: Optimizacioén de la deteccion del can- Instituto Dermatold-

023-2022 cer de cuello uterino en mujeres viviendo con VIH . . . Diciembre
. o ,, ., gico y Cirugfa de Piel,
en la Republica Dominicana”, versién 3.0, 15-abr b B
12022 Dr. Huberto Bogaert
’ Diaz IDCP

Protocolo NOR-212, titulado: “Ensayo de fase 2b,

aleatorizado, doble ciego, multicéntrico y controla-

do con placebo para evaluar la eficacia, seguridad e Medyvac Internacio-
034-2022 inmunogenicidad de la vacuna intramuscular contra nal / Clinica Cruz Diciembre

el norovirus HIL-214 en nifios sanos de 5 meses de | Jiminian SRL

edad en el momento de la vacunacion inicial”, ver-

sion 1.0 de fecha 06 de octubre 2021.
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CAPITULO VII

Actividades y Fortalecimiento Institucional

Encuentro entre el Ministerio de Educacion Superior, Ciencia y
Tecnologia (Mescyt) y el CONABIOS

E119 de enero del 2022, el bufete Directivo del CONABIOS se reunié con el Dr. Franklin Garcia
Fermin, Ministro de la Mescyt y al Dr. Genaro Rodriguez Martinez, viceministro del Mescyt,
quienes han financiado, a través del Fondo Nacional de Innovacién y Desarrollo Cientifico y
Tecnolégico (Fondocyt), mas de 100 proyectos de investigacién de biomédica en diferentes areas
de la salud, con una inversién superior a los RD$760.4 millones, acordando en el transcurso
del afio firmar acuerdos con este Consejo dirigidos a fortalecer las disposiciones legales en las
investigaciones biomédicas.

El1 CONABIOS fungi6é como, Comité evaluador de las propuestas de
investigacion que participaran en el Premio Nacional a la Investigacion
en Salud

El Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS) y el Colegio Médico Dominicano
(CMD), con el apoyo de la Organizaciéon Panamericana de la Salud (OPS), en el marco del for-
talecimiento de las funciones de rectoria y gobernanza para la investigacion y gestion del cono-
cimiento en salud, y en coherencia con el avance de las funciones esenciales de la salud publica
renovadas, las cuales proponen “la produccién de conocimiento cientifico y su integracion al
proceso de formulacién de politicas de salud de las autoridades de salud para garantizar estas
contribuciones fundamentales para el fortalecimiento de los sistemas de salud y la salud puiblica”,
organizaron el Premio Nacional a la Investigacién 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 Investigacion en Salud.

El CONABIOS, recibi6 para su evaluacion un total de veintitrés (23) de las treinta y cinco (35)
propuestas de investigacién que resultaron finalistas del Premio Nacional a la Investigacioén en
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Salud, las cuales fueron recibidas para evaluacién y aprobacion por el pleno del CONABIOS.
A la fecha, aun se espera por la seleccion de las investigaciones seleccionadas como ganadoras.

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

El ministro de Salud Publica, doctor Daniel Rivera encabez6 la reunién del Consejo Nacional de
Salud, en la cual, la doctora Aura Celeste Fernandez presidenta del Conabios, junto al Director
Ejecutivo, Dr. José Placido Montero R., presentaron la propuesta del Reglamento Interno del
Consejo Nacional de Bioética en Salud (Conabios), al tiempo que resalté que el pafs ha avanzado
mucho en la investigacién en materia de salud e hizo un llamado de atencién a los profesionales
de la medicina a continuar desarrollando esta practica.

El Reglamento Interno del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) ordenado por
la Resolucién No. 000038 del 21 de octubre de 2020 del Ministro de Salud Publica y Asistencia
Social (MISPAS), que es de aplicacion en todo el territorio de la Republica 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. Fernandez y Montero presentaron la evoluciéon del documento y los diferentes pro-
cesos a los que ha sido sometido hasta la fecha de su presentaciéon formal al Consejo Nacional
de Salud, siendo estos los siguientes:
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Comunicacién remitiendo el Proyecto de Reglamento Interno del
(CONABIOS) aprobado por el pleno de este Consejo.

oy D conaBios
REPUBLICA DOMINICANA

Consejo Nacional de Bioética en Salud

SALUD PUBLICA
No. 922

Santo Domingo, D. N.
03 de septiembre de 2021

A: Dr. Daniel Rivera Reyes

Ministro de Salud Publica
De: Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS)
Asunto: Proyecto de Reglamento Interno del CONABIOS.

Distinguido sefior Ministro:

Por medio de la presente tenemos a bien safudarle, en la ocasion de remitirle el Proyecto
de Reglamento Interno del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), conocido
y aprobado a unanimidad por este Consejo, en su sesion ordinaria del 19 de agosto del
presente afio y que consta en el punto No. 4 del Acta No. 027-2021.

Como Ud. Recordara esta responsabilidad de elaborar este proyecto de reglamento le fue
ordenada al CONABIOS en la disposicion TERCERA de la Resolucién 000038, del 21 de
octubre del pasado afio 2020, de ese Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MISPAS), para la aprobacion junto al Consejo Nacional de Salud (CNS).

A los fines correspondientes le adjuntamos certificacion del Proyecto de Reglamento
interno del CONABIOS aprobado por este Consejo y copia simple de la Resolucion antes
citada, de ese Ministerio.

Agradeciendo las atenciones que la presente pueda merecerle, nos despedimos de
usted, muy atentamente,

—
- \\
‘ﬁ-%. 1o e )
Dra. Aura Celeste FemandeZ R.‘;a.,..‘.., " Dr. Upsé Placido Montero R.
Presidenta | —tuseue CONABIOS < Director Ejecutivo
Consejo Naclonal
e Bldética ert Saud

Cc: Dr. Eddy Pérez Then
Asesor Especial de Ministerio de Salud Publica

m n

iy
DOMIMIEANA

AT TORUCA

Anexos Citados. I$1DO SIN LEER

L ANTEDESPACHO

ooi
"l‘_;

@ Avenida Bolivar No. 902, La Julia, Santo Domingo, Republica Dominicana
(© 809-544-2812 ext. 2260 + 809-262-2216 @ www.conabios.gob.do
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Observaciones Realizadas por la Direccion de Planificacion del MSP al
Proyecto de Reglamento Interno del CONABIOS

A

GOBIERNO DE LA

REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

“OPINION TECNICA SOBRE REGLAMENTO INTERNO CONABIOS”

Fecha informe 10 de octubre, 2021
Presentado por Desarrollo Organizacional/Direccién de Planificacion Institucional
Responsable ° Ricardo Urefia

Apoyo técnico N/A

Sobre

Reglamento Interno/Diagnostico Organizacional
documento
Presentado a Miguel Rodriguez Vinas

e Ley No. 42-01 General de Salud.
Ley No 247-12 Organica de Administraciéon Publica
Decreto. No. 252-15 que establece el Reglamento General de la
Administracion Publica en aplicacion de la Ley Organica de la
Administraciéon Publica, No. 247-12. G. O. No. 10811 del 7 de septiembre
de 2015.

e Declaracion Universal de los Derechos Humanos Articulo 19-22

e Disposicion Administrativa No. 013625, de fecha: 2 de agosto del afio 2000

Marco Legal de Creacién de la Comisién Nacional de Bioética en Salud.

e Disposicion 000012 del 10 de octubre del 2008 de estructura, organizaciéon
y funciones del CONABIOS

e Resolucién 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)

e Acreditacién Internacional: EI CONABIOS esta registrado con el No. IRB
00003833 y la Garantia No. FWA00006108 del International Review Board
Information y Office of Human Research Protection, en los EUA.

1. Consulta de Opinion:

El presente opinidn tiene por objeto la revisién de del Proyecto de Reglamento Interno del
Consejo de Bioética en Salud (CONABIOS); el mismo tiene su fundamentacién en el ordinal
tercero de la Disposicion No. 000038 del 21 de octubre de 2020; que a su vez refrenda la
Disposicion 000012 del 10 de octubre del 2008 de estructura, organizacién y funciones del
CONABIOS, en el mismo se dispone: EL CONABIOS presentard al Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social (MISPAS), para su sometimiento y aprobacion con el Consejo Nacional de Salud
(CNS), un Reglamento interno con los principios, la vision, estrategias de esarrollo y funciones de
este érgano asesor.

1| Page
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2. Metodologia y Objetivos del Analisis:

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 Administracion Publica que define la estructura de los consejos
consultivos en la Republica Dominicana, conforme a dicho reglamento proponemos los
siguientes objetivos:

a. Elaborar un modelo referencial a partir del cual definir una linea de comparacién que sirva
de guia de caracterizacién de un reglamento interno para el CONABIOS.

b. Contrastar la propuesta con la norma de Administracion publica, en los aspectos relativos a
creacién de entes y drganos; 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 Organizacion extraido del Geglamento de Ley 247-12:

3.1 Régimen: Los 6rganos colegiados cuyas reglas de organizacidn no estén contenidas en
su norma de creacion, deberan ajustar su organizacion y funcionamiento a las normas
del Reglamento General de aplicacidon de la Ley 247-12 y podrdn completar sus propias
normas de funcionamiento guiados por los principios fundamentales de imparcialidad,
objetividad y transparencia.

3.2 Estructura y Organizacion:

3.2.1 Presidente: Cada drgano colegiado estara precedido por un presidente al cual
corresponde detentar la representacion del érgano, 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, asi como expresar el sentido de su voto
y los motivos que lo justifican.

3.2.3 Secretario: El secretario, que podrd ser un miembro del propio dérgano, le

corresponde asistir a las reuniones con voz, pero sin voto si es un funcionario, y con voz
y voto si la secretaria del 6érgano la ostenta un miembro del mismo.

2 | Page
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REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA
Representacion Consejo de Bioética

Presidente

Secretario b

llustracion 1: Organizacion CONABIOS. Elaborado a parir del Decreto No. 252-12 de Reglamento de Ley de Administarcion Publica.

3.3 Funcionamiento:

3.3.1 Convocatorias y Sesiones: Los érganos colegiados podrdan establecer el régimen
propio de convocatorias, si éste no esta previsto por sus normas de funcionamiento. Tal
régimen podra prever una segunda convocatoria y especificar para ésta el nimero de
miembros necesarios para constituir validamente el érgano.

3.3.2 De las Actas: De cada sesién que celebre el 6rgano colegiado se levantara acta por
el secretario, que especificard necesariamente los asistentes, el orden del dia de la
reunion, las circunstancias del lugar y tiempo en que se ha celebrado, los puntos
principales de las deliberaciones, asi como el contenido de los acuerdos adoptados.

4. Propuesta de Reglamento del CONABIOS:

4.1 En los aspectos de organizacidn, 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 Administracién Publica.

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

3 | Page
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Presidente
Bufete Directivo

Secretaria Director
General Ejecutivo

Asistente
Director

llustracion 2: Representacion basada en propuesta CONABIOS

Consejo Bioética

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 admisién y la evalaucién de los
protocolos, pueden ser inluidos dentro la instrumentacion 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 adecue al mandado de la Disposicién 000012 del 10 de octubre del
2008 de estructura, organizacion y funciones del CONABIOS; asi como al Reglamento
General de Administraciéon Publica.

2. El reglamento interno solo debe integrar los aspectos sustantivos del consejo y
su organizacidn, esto es: Sesiones y convocatoria, mecanismos de aprobacidn,
qudrum, Levantamiento y aprobacidon de acta de las sesiones.

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

4. En cuanto a los aspectos operativos de evaluacidn de protocolos, se recomienda
elaborar guias y otras herramnientas complementarias que incluyan Ia
documentacién por procesos.

4 | Page
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Someter la revisién de la estructura del CONABIOS, en el marco de la Reforma
Genral del Sector Salud, de manera que pueda cumplir efectivamente con su
mision y posteriormente reformular el reglamento interno a la luz de esta nueva
estructura.

5| Page
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Solicitud de No objecion al MISPAS del Reglamento Interno

i
/)
REPG#IN)OOEEIL:IICANA @/ CONABIOS

Consejo Nacional de Bioética en Salud

SALUD PUBLICA

: .1285
_ gé "rcﬁ.’ S e
Santo Domingo, D. N. ANTED) J

: ) 51N LEER
30 de noviembre de 2021 j '\
) / [ ( / 3’/ f.l’jr)
i Z /f,.« =4
A: Dr. Daniel Rivera Reyes
Ministro de Salud Publica
De: Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS)

Asunto; Proyecto de Reglamento Interno del CONABIOS.

Distinguido sefior Ministro:

Por medio de la presente tenemos a bien saludarle, en la ocasién de remitirle el Proyecto
de Reglamento Interno del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), luego de
aplicarle los cambios y recomendaciones sugeridos por los Licenciados Miguel Rodriguez
Vifias y Ricardo Urefia, de la Direccion de Planificacion Institucional de ese Ministerio de
Salud Publica durante la reunion de socializacion sobre el documento, sostenida el 1™ de
noviembre del presente afio.

La responsabilidad de elaborar este proyecto de reglamento le fue ordenada al
CONABIOS en la disposicion TERCERA de la Resolucion 000038, del 21 de octubre del
pasado afio 2020, de ese Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), para
la aprobacion junto al Consejo Nacional de Salud (CNS).

Agradeciendo las atenciones que la presente pueda merecerle, nos despedimos de
usted, muy atentamente,

Dra’ Aura Celeste Fernand dez zR. A
A " CONABIOS  ~

Consejo Nacional
de Bioética en Salud

l Director Ejecutivo

ACFR/JPMR/jma

Cc: Dr. Eddy Pérez Then
Asesor Especial de Ministerio de Salud Pdblica

Anexo citado.

@ Avenida Bolivar No. 902, La Julia, Santo Domingo, Republica Dominicana
(© 809-544-2812 ext. 2260 + 809-262-2216 @ www.conabios.gob do
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No objeciéon MSP Planificaciéon Institucional

i
Trree
GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA

VICEMINISTERIO PLANIFICACION Y DESARROLLO

Direccion de Planificacion Institucional

DPI No. 0888-2021

Santo Domingo, D. N.
02 de diciembre de 2021

Lic. Maria Sosa

Asistente Administrativa

Despacho Ministro de Salud Publica
Su Despacho

Asunto: Validacién cambios Proyecto Reglamento Interno del Consejo de Bioética
en Salud de la Republica Dominicana.

Distinguida Lic. Sosa:

Después de un cordial saludo, me dirijo a usted con la finalidad de dar respuesta a la
comunicacién No. 1285 del Consejo Nacional de Bioética en Salud, d/f 30 de noviembre
2021, de remision de propuesta de “Proyecto de Reglamento Interno del CONABIOS.”

En ese sentido, le informamos que las observaciones y recomendaciones realizadas por
técnicos de esta Direccién fueron aplicadas al documento, por lo que procede su aprobacién
Yy puesta en vigencia.

Muy cordialmente,
Lic. Miguel Rodriguez-Vifias
Director de Planificacién Institucional

MR/RU/wr.

Av. Héctor Homero Hernandez Vargas Esq. Av. Tiradentes, Ens. La Fe, Santo Domingo, D. N.10514
Teléfono: 809-541-3121 www.msp.gob.do RNC No. 401007398
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Observaciones Realizadas por Juridica del MSP al Proyecto de
Reglamento Interno del CONABIOS
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Direccion Juridica

Santo Domingo, D.N.

23 diciembre 2021
Dr. Daniel Rivera Reyes
Ministro
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
Su despacho.
Asunto.: Opinién Borrador Proyecto de Reglamento Interno del Consejo de

Bioética en Salud en la Republica Dominicana.

Referencia: Comunicacién DPI-088-2021 de fecha 02 de diciembre 2021.-

Honorable Sefior Ministro:

Después de un cordial saludo, tenemos a bien manifestarle que esta Direccién Juridica
luego de revisar y analizar el borrador del Proyecto de Reglamento Interno del
Consejo de Bioética en Salud en la Reptblica Dominicana, estima que el mismo
responde a un mandato expreso de la Resolucién No. 000038, del 21 de octubre de!
afio 2020, dictada por el MISPAS la cual dispuso la Conformacién de los Miembros
del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CANABIOS), en ese sentido, del
contenido de dicho borrador no se deducen observaciones ni reparos de caracter legal
que resulten contrarias a disposiciones constitucionales ni a la Ley General de Salud,
42-01, maxime cuando al mismo le han sido aplicados cambios y recomendaciones \a&p
sugeridos por la Direccién de Planificacion Institucional del MISPAS en lo referencia a
su estructura organizacional.

Lo que esta Direccién Juridica ha podido advertir como superfluo es el articulo 3 del
borrador de reglamento en el cual se establecen una serie de bases legales, ya que en
la estructura de las resoluciones ministeriales, estas observaciones de leyes,
reglamentos, decretos y tratados y demas bases legales deben estar contenidas en el

apartado referentes a los Vistos (ver la resolucién que dispuso la Conformacién de los

Miembros del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CANABIOS).

MT/Nr/lIhc
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Tambsén cbeervamos que en o articulc 4 referents al domicilo, esld domds hocer
constar la ubcackin especifica del Consejo, circunitancia de hecho gue tien pudiera
VNS &N cusiqUer MOmEemd, 1Nienio 661 SAUACEN que provecs yne modifcacion o
sctusizacdn del reglamento en esie AECUD, por ko gue 15 Mikk recomendsble es que ol
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(CANABIOS) tiene su domiciio en Santo Domingo de Gurmin, Distrito
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3/4/23, 13:45 Yahoo Mail - Remision Opinién Juridica - Reglamento Interno

Remision Opinion Juridica - 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 sefiora Aura Celeste:

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

La Direccion Juridica advierte como superfluo el articulo 3.

El articulo 4, estd demas hacer constar la ubicacion especifica del Consejo. Lo mas recomendable es que el referido
articulo se lea y se escriba de la siguiente manera:

"Articulo 4. Domicilio: EI Consejo nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) tiene su domicilio en Santo Domingo de
Guzman, Distrito Nacional, Republica Dominicana"

En cuanto a la parte in fine del articulo 14, se recomienda, omitir el nombre de las plataformas digitales zoom o teams y
dejar simplemente que: "Podran 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 (articulo 16) la palabra "tolerancia" bien puede ser sustituida por la expresion
gracia”.

Como este reglamento ya fue revisado por la Direccion de Planificacion Institucional (DPI) de este MISPAS,
solicitamos que las sugerencias de la Direccién Juridica sean aplicadas y nos reenvien 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. Maria Sosa
Asistente Administrativa Despacho del Ministro
T. 809 541 3121, Ext. 6030 - C. 809-754-2336

http://www.msp.gob.do/
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Confidencialidad: La informacion contenida en este mensaje de correo electronico y sus anexos, es confidencial y esta
reservada para el destinatario Unicamente. Si usted no es el destinatario, un empleado o agente responsable de enviar este
mensaje al destinatario final, se le notifica que no esta autorizado para revisar, retransmitir, imprimir, copiar, usar o distribuir este
correo electrénico o sus anexos. Si usted ha recibido este correo electronico por error, por favor comuniquelo inmediatamente via
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No objecién al reglamento interno del CONABIOS, por el MISPAS

f
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, GOBIERNO DE LA
REPUBLICA DOMINICANA

SALUD PUBLICA
DESPACHO

MSP-DESP-00116-2021
Santo Domingo, D.N.

25 de enero de 2022
Sefiora
Aura Celeste Fernandez
Presidenta S

Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS)
Su Despacho.-

Distinguida Sefiora Fernandez:

Luego de un cordial saludo tenemos a bien dirigirmos a su despacho con la
intencion de informar gue, este Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MiSPAS) no tiene objecion ante el Proyecto de Reglamento Inter/no propuesto
por el Consejo que dignamente preside, el cual fue previamente revisado por la
Direccion de Planificacion Institucional y la Direccion Juridica de este MISPAS.

Sin embargo, esto no exime que la aprobacion de este documento deba
realizarse en el Consejo Nacional de Salud (CNS), tal y como lo establece la
Resolucidin Num. 000038 d/f 21/10/2020.

Agradeciendo la atencién prestada a esta misiva, queda de usted con
sentimientos de alta consideracion y estima,

Atentamente,
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Anexo: Su Comunicacion No. 1285 dif 36/11/2021 def CONABIOS.
Proyecto de Reglamenta Interno Modificado.
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Respuesta a la no objecion al reglamento interno del
CONABIOS, por el MISPAS

E1 CONABIOS pone en circulacion junto a sus Memorias Institucionales,

g o
ity CONABIOS
REPUBLICA DOMINICANA

Consejo Nacional de Bioética en Salud

SALUD PUBLICA

Santo Domingo, D.N.
11 de febrero de 2022 No. 1560

Al: Dr. Daniel Enrique de Jesus Rivera Reyes
Ministro de Saiud Publica y Asistencia Social
Presidente Consejo Nacional de Salud (CNC)

Asunto: Aprobacion definitiva del Reglamento Interno del CONABIOS en el CNC.

Distinguido Sr. Ministro:

Luego de saludarle cortésmente tenemos a bien participarle que recibimos con gran alegria su
misiva de fecha 25 de enero de 2022, mediante la cual nos informé de la no objecion del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social sobre el Proyecto del Reglamento Interno del
CONABIOS (adjunto), propuesto por este Consejo, luego de proceder a introducir los cambios y
propuestas formulados por la direccion de planificacion y la direccion juridica de ese Ministerio.

Le solicitamos encarecidamente que el referido proyecto sea considerado como punto prioritario
en la agenda de la proxima sesion del Consejo Nacional de Salud, a fin de obtener la aprobacién
definitiva del documento.

Para el Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) este instrumento normativo es de
gran importancia, no solo porque cumple con lo establecido en la Resolucidn No. 000038 del 21
de octubre de 2020 sino que también servird como documento madre y regulatorio para otros
documentos importantes a ser aprobados para un mas eficiente manejo de nuestra institucion.
Esperando que nuestra solicitud sea acogida favorablemente,

Nos despedimos con elevada consideracion y estima.

De usted, muy atentamente,
, = (L

Aura Celeste Fernéndez R+ ' . Dr.[José PIamdo Montero R.
Presidenta - PR W, Director Ejecutivo
Anexo citado. ‘ ot - opaob
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Solicitud de Priorizaciéon de aprobacion del Reglamento
Interno del CONABIOS

t
— e -
SALUD PUBLICA Aaonh, | RECIBIDO Sinv ok
asuovumca | ¢
pgcm-ﬂ/’ A2 5 No. 3506
A5 /.
Santo Domingo, D. N. . !{OEA 1D0 POK: \ /
19 de diciembre de 2022. | RECIBIDO PORELACI A"
Al: Dr. Daniel Enrique De Jesus Rivera Reyes

Presidente del Consejo Nacional de Salud (CNS)

Asunto: Solicitud de priorizacion de aprobacion del Reglamento Interno del CONABIOS

Distinguido Sefior Presidente del CNS:

Placenos saludarle en la ocasién de solicitarle muy cortésmente interponer sus buenos
oficios para que sea priorizada la aprobacién pendiente desde la presentacion en la sesion
del CNS en fecha 30 de junio de los corrientes, del Reglamento interno de este Consejo
Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) por parte del Consejo Nacional de Salud que
usted preside. Para nosotros es de suma importancia poder contar con un reglamento
aprobado y que pueda ser publicado como tal, ademas de que es la Unica meta pendiente

de realizar de todas las propuestas para el 2022.

En el transcurso de este afio el CONABIOS ha superado cada meta propuesta y ha
trabajado arduamente para ello. Hasta la fecha se han realizado 26 sesiones del Pleno,
donde se han conocido y evaluado 84 protocolos nuevos de investigacion, 48 enmiendas a
Protocolos y Consentimientos Informados, ademas de que se han realizado, 46 monitoreos

e inspectorias a investigaciones clinicas que estan siendo ejecutadas en el pais.

Reiterandole nuestro sentimiento de consideracion y estima, se despiden de Ud.,

Muy atentamente,

Q. |
Bl s cmecy

S '~ CONABIOS
Dra. Aura Celeste FernandezR—=" }
. j——— e — . . .
Presidenta () Director Ejecutivo
ACFR/JPMR/jmr

@ Avenida Bolivar No. 902, La Julia, Santo Domingo, Republica Dominicana
(D 809-544-2812 ext. 2260 » 809-262-2216 @ www.conabios.gob.do
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el “Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados del Consejo
Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS)”

“n 2022

. GOBIERNG DE LA
REPUBLICA DOMINICANA
SALUD PUBLICA =

Manual de Normas y Procedimientos Operativos del
Consejo Nacional de Bioética en Salud
(CONABIOS)

Aprobado por el Consejo en fecha:
12de ;'u[io de 2022

El CONABIOS, puso en circulacién el 19 de julio
de 2022, junto a las Memorias Institucionales de
once afios de gestion, 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 Resolucién 01 y contenida en el Acta 013-2022.

El Manual tiene como propésito regular y estanda-
rizar los procesos de evaluacién, aprobaciéon y mo-
nitoreo de los protocolos de investigacién que se
presentan al Consejo Nacional de Bioética en Salud
(CONABIOS) de la Republica Dominicana, ademads
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 participacion, asimismo,
brinda una nocién clara de sus responsabilidades,
asi como los tiempos establecidos para cada fase de
investigacion.

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 investigacién.

Reconocimiento a Investigadores

El CONABIOS tiene como objetivo promover y dar seguimiento a la aplicacién de los princi-
pios cientificos y bioéticos en el ejercicio y las acciones de salud, en la aprobacién de protocolos
y la realizacién de las investigaciones que involucren seres humanos. Como érgano rector de las
investigaciones biomédicas en el pais el Consejo tiene el compromiso de motivar y promover la
investigacion cientifica con altos estandares de calidad.

Esto es imposible de lograr, si Reptblica Dominicana no contara con personas altamente pre-
paradas, capaces y responsables de dirigir cada uno de los proyectos que son sometidos a la
rigurosa evaluacion de este Consejo. Es por esto que, se debe reconocer la labor, la trayectoria,
el apego a las normas de buenas practicas clinicas que rigen la investigacién y la constancia de

72
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los investigadores que trabajan bajo la supervisiéon del CONABIOS.

El CONABIOS, reconoci6 por sus notables trayectorias y sus constancias en la conduccion de
estudios biomédicos, bajo los lineamientos del Consejo y las Normas de Buenas Practicas Cli-

nicas a los siguientes investigadores:

Dra. Ellen Levy Koenig

Medica — Investigadora

-
e €0 connBIOS

" Reconocida como una de las cientificas expertas en el Sin-
drome de Inmunodeficiencia Adquirida, SIDA, en nuestro
pais. Nacié en Willmington, Delaware, en los Estados
Unidos de América en el 1941. Sus estudios secundarios
los realiz6 en el Mt. Holyoke College, en South Hadley,
Massachusetts, donde recibié su BA con grado de Cum
Laude en el 1963. En el 1970 recibié su Master of Sciences
en Microbiologia de la Universidad de Pennsylvania.

Dr. Juan Francisco Batlle Pichardo

Médico-Neuro-oftalmélogo Investigador

y Juan E Batlle Pichardo, MD es el director médico y fun-
dador del Centro Laser en Santo Domingo en la Republica
Dominicana, el cual se especializa en el tratamiento de
Neuro-Oftalmologia, Retina y Vitreo, Oftalmologia Pedia-
trica, Estrabismo, Cirugfa de Cataratas y complicaciones en
esta area, Correccion de Defectos Refractivos con Lente
Intraocular (ICL), Lentes Acomodativos (Crystalens) y uso
de Membrana Amnidtica en Problemas Corneales.

El Dr. Batlle fundé el Hospital Dr. Elias Santana, un proyecto que permite a personas en con-
diciones de vulnerabilidad, acceder a los servicios de medicina oftalmoldgica, atencién y co-
rreccion de la vista que tanto necesitan. Por el trabajo realizado con este proyecto, el Dr. Batlle
recibi6 el “Premio Humanitario 2016” de la Asociacién de Antiguos Alumnos de Duke Medical
como reconocimiento a su tremendo impacto en el campo de la oftalmologia.

El Dr. Batlle también dirige un programa de pasantias oftilmicas de renombre internacional
que permite a los jévenes oftalmélogos, a nivel nacional e internacional, acceder a una expe-
riencia laboral de pasantia responsable y un amplio intercambio de conocimientos y expetiencias
oftalmicas.
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Lic. Vivian Brache

Tecnologa Médica - Bioanalista Investigadora

Egresada Summa Cum Laude de la Universidad Nacional
¢ Pedro Henriquez Urefia, Brache dirige la unidad de Inves-
tigaciones Biomédicas de Profamilia, desde donde contri-
buye al desarrollo de nuevas tecnologias anticonceptivas
de alta seguridad y eficacia. También ha publicado mas de
144 trabajos cientificos en revistas internacionales de gran
prestigio, disponibles para la comunidad cientifica o per-
sonas interesadas en salud reproductiva.

Dr. Luis Maria Rivera Mejia
Pediatra — Neonatélogo

Investigador

Ha realizado grandes aportes cientificos a la salud domi-
nicana, como un alto nimero de investigaciones multicén-
tricas a nivel mundial acerca de vacunas para la prevencion
de las mayorfas 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
mas... | La mayoria de las vacunas desarrolladas de los ul-
timos 40 afios he sido autor y co-autor de las mismas.

Dra. Daisy M. Blanco Falette
Médica - Dermato6loga Pediatra Investigadora

Es una profesional de la salud con amplia experiencia en
el campo de la Dermatologfa Pediatrica y Criocirugfa. Ha
sido jefe de residentes de mi especialidad, en donde estuve
encargada de la organizacion, planificacion, supervision y
evaluacion de todos los médicos residentes. Actualmente
soy Capitan Medico Dermatélogo de la Policia Nacional,
charlista, conferencista en Post grados de Dermatologia
General y Pediatria.
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Dra. Yeycy A. Donastorg Cabral
Médica — Magfster en Salud Publica
Investigadora

Medico investigadora con amplia experiencia en capacitacion
e implementacién de programas de Redisefio de la Garantia
de Calidad y Salud Sexual y Reproductiva, en conduccion y
liderazgo de investigaciones clinicas y sociodemograficas, en
conduccién y liderazgo de ensayos clinicos de vacunas y me-
dicamentos VIH.

Reconocimiento a la Universidad Catoélica Santo Domingo (UCSD)

Por brindar apoyo institucional durante los més de diecisiete afilos que tiene de existencia este
Consejo, lo que ha representado un aporte valiosisimo al Estado dominicano, al fortalecimiento
de esta institucién y al cumplimiento de su misién como encargada de la rectorfa de las inves-
tigaciones biomédicas que se llevan a cabo en el pais, por todo lo cual estamos profundamente
agradecidos de esta alta casa de estudios.

Participacion del CONABIOS en la Formulaciéon de Plan Nacional de
Salud 2022-2032.

La Dra. Aura Celeste Fernandez R. y el Dr. José Placido Montero R., Presidenta y Director Eje-
cutivo del CONABIOS, fueron invitados en fecha 03 de mayo 2022, a participar de las labores
técnicas de formulacién del Plan Nacional de Salud 2022-2032, fungiendo como miembros titu-
lares de la “Comisién Técnica de Gobernabilidad. Gobernanza, y Articulacién Puablica, Privada
y Comunitaria de este Plan Nacional”, un espacio formado por mas de 30 entidades publicas,
sociales y privadas que cuenta con un especialista facilitador del diagnéstico y formulacion pros-
pectiva de la vision, los objetivos estratégicos, los proyectos e iniciativas de impacto, afines con el

sistema nacional de inversién publica y el plan nacional plurianual del sector publico 2021-2021.
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Participacion del CONABIOS en el “Plan Estratégico para la
Transversalizacion del Enfoque de Género en Salud, 2022-2030
(PlanTEGS II)”.

El Conabios fue invitado a ser participe del “Plan
Estratégico para la Transversalizacién del Enfoque
de Género en Salud, 2022-2030 (PlanTEGS 1I)”, el
cual dispone la creacién mediante un proceso gra-
dual de Unidades de igualdad de género, encargadas
del asesoramiento a lo interno de los organismos pu-
. blicos para la incorporacion y transversalizacion del
enfoque de la igualdad de género en la formulacion,
ejecucion, seguimiento y evaluacion de las politicas,
planes, programas, proyectos y presupuestos insti-
tucionales; asi como la produccién de informacién
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 contara con el acompafiamiento con
Ministerio de Administracién Puablica, el Ministerio de la Mujer y el Instituto de Administracién
Publica.

La Dra. Nicauris Narcisos, focal del CONABIOS en las unidades de género, participé 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 Transversalizacién del Enfoque Género en el Sistema Nacional de
Salud, 2022-2030, (PlanTEG 1I) y establecidos los pasos a seguir en el proceso de transversa-
lizar el enfoque de género en las politicas, planes, programas, proyectos e intervenciones en el
ambito de la salud/POA 2022. Pasos que se componen del Acompafiamiento Técnico y las
Jornadas de Sensibilizacién institucional; la conformacién de los Comités Institucionales para la
Transversalizacién del Enfoque Género entre Julio-agosto. 2022; la integracion de acciones con
enfoque o sensibles al género en el POA 2023; el diagnostico Institucional de Género, octubre-
diciembre 2022; la elaboracién de la Politica Institucional de Género y el monitoreo y evaluacién
del proceso.
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ANEXOS

77



Memoria Institucional 2022

Protocolos depositados al Conabios en el afio 2022

Q
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Manual de Normas y Procedimientos Operativos del Consejo
Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS)
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Introduccion

El presente manual tiene como propésito regular y estandarizar los procesos de evaluacion, aprobacion y
monitoreo de los protocolos de investigacion que se presentan al Consejo Nacional de Bioética en Salud
(CONABIOS) de la Reptiblica Dominicana, ademas de regular el funcionamiento interno de este Consejo.
Esto ayudara a definir para cada actor de los procesos del sistema, el rol de su participacion e importancia,
ademas de que brindard una nocién clara de sus responsabilidades, asi como los tiempos establecidos
para cada proceso. Del mismo modo dejara plasmado a los investigadores, de manera transparente, los
criterios y procedimientos que se utilizan para cada una de las evaluaciones y desarrollo de los protocolos
de investigacion.

Capitulo 1: Aspectos Generales Del CONABIOS
1.1. Definicion

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

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

1.2 Origen

Mediante la Disposicion Administrativa No. 004-2004 de fecha 21 de octubre del 2004, la Secretaria de
Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS) transformé el Comité Nacional de Bioética (CONABI) en el
Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) a fines de garantizar los derechos fundamentales de
los participantes de las investigaciones clinicas que se realizan en el pafs, ademas de contar con un 6rgano
consultivo en matetia de bioética.

E19 de noviembre de 2004 tomaron posesion los primeros miembros del Consejo Nacional de Bioética en
Salud (CONABIOS), y el dia 15 del mismo mes y afio se celebro la primera sesion ordinaria en el salén de
reuniones de la Rectorfa de la Universidad Catolica Santo Domingo (UCSD), institucion que, a la fecha, le
acogi6 en su seno, en consonancia con el objetivo de la pasada gestion de la Secretaria de Salud Publica y
Asistencia Social (SESPAS), de descentralizar e independizar funcionalmente este 6rgano.

Posteriormente, por medio de la Disposicion Administrativa 004-A de fecha 22 de noviembre de 2004,
la Secretarfa de Salud Puablica y Asistencia Social (SESPAS) se ampliaron las atribuciones del CONABI-
OS, facultandole a suspender de manera temporal o definitiva cualquier investigacién que se realice en
seres humanos que no se ajuste a los principios cientificos, metodolégicos y bioéticos por los que se rige.
Ademas, establece que los protocolos de investigacion deberan someterse a un proceso de analisis, dis-
cusion, evaluacién y posteriormente aprobacion.

1.3. Base legal del CONABIOS

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

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

Declaracién Universal de los Derechos Humanos. 1968.

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos. 2005

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

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

Cédigo de Nuremberg del 20 de agosto de 1947.

Informe Belmont del 18 de abril de 1979.
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Normas de las Buenas Practicas Clinicas

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

Ley 87-01 Ley que crea el Sistema Dominicano de Seguridad Social del 9 de mayo de 2001.
Reglamento General de Hospitales de la Republica Dominicana del 12 de agosto de 1999.
Resolucion No. 0000012 del 10 de octubre de 2008.

Resolucion No. 000038 del 21 de octubre de 2020.

Resolucion No. 000014 del 17 de febrero de 2021.

Disposicion Administrativa No. 013625 del 2 de agosto de 2000.

Disposicion Administrativa No. 000014 del 8 de enero de 2004.

Disposicion Administrativa No. 004 del 21 octubre de 2004.

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

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

1.4 Vision
La vision del CONABIOS es ser reconocido por:

e  Garantizar la aplicacién permanente de los valores y principios bioéticos en la realizacion de las
investigaciones clinicas en seres humanos en la Reptblica Dominicana.

e  Promover la extension y validacion tanto del conocimiento cientifico técnico como de los valores
y principios bioéticos a todo el personal de salud, de manera que puedan ejercer sus funciones
con calidad, priorizando la integridad fisica y mental de todos los sujetos que participan de mane-
ra voluntaria en una investigacion biomédica.

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

1.5 Mision

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

Reglamentar y regular su propio funcionamiento como Consejo.

Velar, en el ambito de las investigaciones en salud porque las mismas se lleven a cabo con respeto
alos principios bioéticos, enfatizando la autonomia de las personas y buscando siempre el mayor
beneficio, que no cause dafio individual ni colectivo, cumpliendo con las normas y declaraciones
de principios internacionales como son:

- La Declaraciéon de Helsinki

- Reporte Belmont

- Normas para la Investigacion Biomédica en Sujetos Humanos, CIOMS

- Cddigo de Nuremberg

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

Responsabilidad
Respeto
Equidad
Honestidad
Transparencia
Imparcialidad
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Solidaridad
Objetividad
Etica

1.7. Objetivos del CONABIOS

1.7.1. Objetivo General:

Evaluar y dar seguimiento a la aplicacion de los principios cientificos y bioéticos en los protocolos de
investigaciones biomédicas que involucren seres humanos en nuestro pais y que estos cumplan con los
estandares reglamentarios establecidos a nivel nacional e internacional.

1.7.2. Objetivos Especificos:

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

Difundir normativas éticas para la investigacion y velar por su cumplimiento.

Propiciar y participar en el desarrollo de programas de formacion y capacitacion bioética, dirigi-
dos al sector salud.

Propiciar, participar y desarrollar acciones de educacion e informacion a la comunidad en temas
de bioética.

1.8 Las funciones del CONABIOS son:

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

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

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

Promover, apoyar y acompafiar los procesos de formacion y capacitacion de comités de ética de
investigacion en todo el Sistema Nacional de Salud.

Contribuir a la formacién, capacitacién y actualizacion en bioética de los miembros de comités
de investigacion publicos, privados y comunitarios.

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

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

Promover la educacion bioética del personal de salud.

Desautorizar publica y legalmente, investigaciones en seres humanos que se realicen en el pafs
sin la previa evaluacién y aprobacion del CONABIOS o aquellas que hayan introducido cambios
metodoldgicos, técnicos u operativos sin haber sometido la debida enmienda, a la ponderacion

y aprobacién del CONABIOS.

Capitulo 2. De los miembros del CONABIOS

1.1 Composicion de los miembros del Consejo

El CONABIOS esta conformado por 11 miembros. Su membresfa ha de asegurar que esté representado
por un grupo multidisciplinatio, interdisciplinario e intersectorial.

Los candidatos potenciales, para asegurar la multi e interdisciplinariedad son: médicos, enfermeras, far-
macéuticos, salubristas, psicologos, bioeticistas, asf como otros profesionales de las ciencias de la salud
y de otras areas, como abogados, religiosos, educadores, sociélogos, economistas, ambientalistas, fisicos,
quimicos, entre otros.
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El Consejo puede contar con un grupo de asesores y expertos nacionales e internacionales que brinden
sus conocimientos, expetiencias y recomendaciones en diversos temas y/o dilemas relacionados con la

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

La seleccion de los miembros del Consejo esta a cargo del Ministro de Salud Publica y Asistencia Social,
para lo cual se valoran las siguientes caracteristicas:

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

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

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

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

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

2.3. Permanencia de los miembros en el Consejo

Segtin consta en el Reglamento Interno del Consejo, se establecié un perfodo de cinco (5) afios de perma-
nencia de sus miembros, pudiendo ser designados para otro periodo. En la renovacién de los miembros
se recomienda que continte entre el 30% y el 40%, a fin de facilitar la incorporacién y orientacion de los
nuevos miembros.

2.3.1 Induccion de los nuevos miembros

Los nuevos miembros deberan de ser inducidos a la dinamica de trabajo del Consejo mediante capac-
itacion sobre los procesos internos. Este proceso estara a cargo del Bufete Directivo.

2.4 Disposiciones deontologicas 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 Nacion,
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 propésito infundir confi-
anza en el ambito de la investigacion cientifica 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 reputacion 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 deontolégicas

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 desempefiar su condiciéon de miembros activos por cinco (5) afios desde la fecha de su
retiro de CONABIOS.

2.4.2. Estructura de las disposiciones

Las disposiciones deontoldgicas se dividen en secciones que contienen normas de conducta que se corre-
sponden con los nueve valores identificados como los mas importantes para el CONABIOS. Por dltimo,
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 deontologicas

Los valores que orientan la conducta de los miembros de CONABIOS como mas 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 valotes.

2.4.4 Conducta respecto a los protocolos

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

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

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

En caso de conocer que algin/a miembro de CONABIOS, no ha cumplido con el acipite in-
mediatamente superior, la Presidencia y Direccion Ejecutiva, suspenderan al mismo hasta tanto
se proceda a una investigacion e informe al respecto. En reunién de Consejo se decidira el curso
de la accién a seguir.

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

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

Los miembros de CONABIOS estan obligados a cuidar estrictamente la calidad de la infor-
macién que se brinde a los participantes de la investigacion por via del consentimiento infor-
mado.

2.5 Confidencialidad de los miembros del Consejo

a)

b)

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

Los miembros de CONABIOS deben mantener la confidencialidad de la informacion adquirida
en el desempefio de su labor en dicho Consejo, hasta cinco (5) afios postetior a su salida como
miembro del mismo.

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

1.6 . Relaciones entre los Miembros

)

b)

d

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

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

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

Todo miembro de CONABIOS debera informar en reunién de Consejo cualquier intento
de encomienda personal respecto a un protocolo presentado, por parte de investigadores princi-
pales, equipos de investigacién, instituciones publicas y/o ptivadas y patrocinadores.
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1.7 Desvinculaciéon de un miembro
Un miembro del Consejo podra ser desvinculado por las siguientes causas:

a) El miembro expresa su deseco de no pertenecer mas al Consejo, pata lo cual deberd
someter su renuncia por escrito.

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

b.8 Educacién Continua de los Miembros

El Consejo velara por la educacién continua de sus miembros sobre los temas relacionados con ética de
la investigacion, metodologia de la investigacion, bioética y otros temas que se consideren de importancia.
Los miembros del CONABIOS deberan tomar por lo menos un curso de los que se ofrecen en linea so-
bre ética de la investigacion, cada afio y tener vigente siempre el certificado de Buenas Practicas Clinicas.
Se debera depositar ante el(la) Presidente(a) del Consejo, las certificaciones que acrediten la formacion
correspondiente.

Capitulo 3: Estructura y procesos de los protocolos de investigacion en CONABIOS

c.l1 Estructura del Consejo Nacional de Bioética

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

Un(a) presidente(a)

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

Nueve miembros activos

Un numero indeterminado de miembros de honor y asesores(as) permanentes expertos en temas
especificos y complejos, también contar con el apoyo de organismos nacionales e internacionales
que puedan ofrecer asesotfa, apoyo bioético y técnico-cientifico 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).

Un(a) secretario(a) general.

7. Unareay personal administrativo (monitoreo de proyectos, contabilidad, administrativo, archivo,
recepcion, asesorfa financiera y de informatica, servicios de apoyo).

el

o

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 ejecucion 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 razén a su cargo.
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g. Revisar y aprobar los movimientos financieros de la Institucion, asf como firmar los
cheques conjuntamente con el(la) Director(a) Ejecutivo(a) y en defecto de este tltimo,
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 publicamente.

j. Presentar una memoria anual de las actividades del Consejo.

k. Coordinar actividades de capacitacién para los miembros del Consejo.

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

m. Respetar la politica 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 Publica 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 Institucién.

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 creacién de los
Comités de Fitica de Investigacion.

i.  Coordinar las visitas de monitoreo de las investigaciones en ejecucion.

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

k. Respetar la politica de conflicto de interés.

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

a0 oTw

®

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

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

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

Ser parte del bufete directivo.

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

Capacitar los Comités de Bioética de Investigacioén a nivel nacional en asistencia de los
otros miembros del Consejo.

Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.
Respetar la politica de conflicto de interés.

3.2.4. Las funciones de los Miembros del Consejo

o

Soioe

Asistir de manera regular a las sesiones.

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

Proponer al presidente/a cualquier punto para ser agendado para las sesiones ordi-
narias o extraordinarias.

Avisar anticipadamente cuando no pueda asistir a alguna reunion.

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

Respetar la politica de conflicto de intereses.

Participar y promover las actividades de capacitacion.

Respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de sus participantes.
Hstar en condiciones de monitorear un estudio o protocolo de investigacion y presen-
tar un informe al Consejo.

.
1
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j. Opinar de manera objetiva en las evaluaciones de protocolos, informes de monitoreo
de la ejecucion de protocolos, sobre asuntos financieros, administrativos y sobre todos
los asuntos que se presenten en la agenda de las sesiones, rigiéndose por los principios
de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.

3.2.5 Funciones del (1a) Secretario (a) General

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

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

€. Recepcion de protocolo y asistencia y orientacion 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, comunicandolas cuando y a quiénes le
sea ordenado, velando por su correcta ejecucion.

f. Cualquier otra funcién que le pueda ser asignada por el Pleno o por el (la) presidente (a)
del Consejo, su director (a) ejecutivo (a) o bufete directivo.

1.2 Del Bufete Directivo y sus funciones

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

1.3 Del personal Administrativo

El 4rea administrativa del Consejo esta dividida en seis departamentos, distribuidos y conformados de la
siguiente manera:

a. Departamento de monitoreo: Estd integrado por una Encargada de Monitoreo y vatios
monitores de protocolos de investigacion en ejecucion.
b. Departamento de Contabilidad: Est4 integrado por una asesora financiera y un técnico

de contabilidad.

Asesoria financiera.

oo

Asesorfa de informatica.

€. Departamento Administrativo: Esta integrado por una coordinadora general de oficina
y un técnico administrativo.

f.  Departamento de Archivo: Esté integrado por una Encargada de Archivo y una técnica
archivistica

g. Departamento de servicios de apoyo: Esta integrado por mensajeria y consetjerfa.

1.4 De las sesiones

3.5.1. Sesiones ordinarias.

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

LLas convocatorias a las reuniones del pleno deberan ser acordadas y comunicadas con un plazo minimo de
24 horas de antelacion a la reunion, salvo casos de urgencia. Cada convocatoria debera estar acompafiada
del orden del dfa y de los documentos que de esta se deriven.
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El cu6érum para poder llevar a cabo una reunion tendra que ser del 50% mas uno de los integrantes del
Consejo. Se dara una tolerancia de 10 minutos para la primera llamada y de 20 minutos para la segunda.
Si en la segunda llamada no hay el cu6rum necesario no se podra realizar la sesion del Consejo. L.a misma
sera agendada con una nueva fecha inmediata.

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

1.1.2. Sesiones Extraordinarias

Las sesiones extraordinarias seran aquellas que el (la) presidente (a) convoca fuera de la regularidad de cada
15 dfas y cuando hay decisiones de urgencia que tomat, por lo que no amerita que su convocatoria se haga
en el plazo de 24 horas antes. Estas podran ser para temas especificos o situaciones especiales, cada vez
que se considere necesario.

3.5.3. Confidencialidad de las sesiones y resguardo de informacion

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

3.6 De las Actas

El acta es el documento oficial mediante el cual se dejara constancia escrita de las reuniones y deci-
siones del Consejo. Su elaboracion y custodia estara a cargo de la secretaria general, bajo la super-
vision y revision del Presidente (a) o del (de 1a) Director (a) Ejecutivo (a). En ella debera constar lo
siguiente:

a.  Listado de asistencia de miembros y otro personal presente
b.  Listado cronolégico de los protocolos y enmiendas presentados.
c.  Identificaciéon completa de los protocolos revisados.
d. Informacion adicional que se requiere para la evaluacion de los  estudios.
e. Puntos de especial interés bioético y cientifico de cada estudio que surjan como dis-
cusion durante la sesion.
f.  Decisiones y opiniones relacionadas con el estudio (incluyendo votaciones) ademas de
los argumentos para una decision final.
g Discusion y toma de decisiones durante el monitoreo de estudios.
h. Resumen de la discusion y de las decisiones tomadas durante la evaluacion y/o el mon-
itoreo de los proyectos de investigacion.
i.  Deberan ser firmadas por los miembros participantes en cada sesion.

Las Actas seran protocolizadas cada afio 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 Atrchivo Fisico

El departamento de archivo mantendra la custodia de todos los documentos relacionados con las ejecu-
torias del Consejo (estatutos, normas y procedimientos, curriculum 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

or
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Todo lo mencionado en el pasado articulo sera 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 eliminacion

Una vez concluida una investigacion, los archivos fisicos estaran disponibles por 5 afios, luego seran de-
struidos y solo se conservaran en el archivo digital.

Capitulo 4: De las Investigaciones
4.1 Proceso para depositar un protocolo de investigacion

El Consejo recibira en su sede de manera presencial los protocolos a ser sometidos para evaluacion, en
un (1) original en idioma espafiol y una version digital. Los expedientes deberan estar completos para ser
recibidos. Se les otorgara un numero de registro donde los primeros dos digitos corresponden al orden
cronolégico de entrada y los dltimos 4 digitos al afio en curso al momento de la recepcion. Este numero
serd su identificacion definitiva para los fines del CONABIOS.

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

a.  El protocolo de investigacién, impreso en su idioma original, con traduccién fidedigna al idio-

ma espafiol (en el caso de que estuviera en otro idioma). Depositar un (1) ejemplar en original
y una (1) copia, debidamente encuadernados.

b. Carta de presentacion dirigida al CONABIOS con atencién al Presidente (a), al Director (a)
Ejecutivo (a) y demds Miembros del Consejo.

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

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

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

f.  Aprobacién por parte del Comité de Bioética de la institucion donde se realizara la investi-
gacion o de uno independiente reconocido.

g. Consentimiento Informado, si aplica.

h. Curriculos de los investigadores involucrados.

i. Pdliza de seguro (de responsabilidad civil y/o de salud o de investigacién para participantes,
segun el Consejo considere que proceda y cuando corresponda)

j. Version digital (CD o USB) idéntica al protocolo original

k. Cartas de no objecioén 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 vy recibir aprobacion antes de su ejecucion son
aquellos que tienen las siguientes caracteristicas:

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 Publica.

b.  Proyectos donde se emplee, en seres humanos, medicamentos de investigacion durante su
valoracion a través de las fases I a IV de investigacién farmacoldgica clinica. Definiendo
como:

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

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

3. Fase III- Estudios que generan informacién necesatia 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 comet-
cializacién. Uno de los objetivos principales es ampliar la informacién obtenida en la
Fase III sobre reacciones adversas y eficacia del medicamento.
c.  Proyectos que propongan realizar alguna modificacion al proceso de atencion médica vigente
o introduzcan cambios en la politica institucional sobre la prestacion de servicios de salud.
d. Proyectos que involucren seres humanos o material humano en donde se realice algun tipo
de intervencion.
e. Proyectos observacionales sin intervencion directa en seres humanos en los que se maneja
informacion confidencial de los participantes.

4.3 Proceso interno de evaluaciéon de protocolos

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

Seran valorados los aspectos metodologicos y éticos del protocolo de investigacion propuesto,
asi como el balance de riesgos y beneficios. Para alcanzar una evaluacién eficiente, la misma se
basara en lo siguiente:

a.  Valorar la idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del estudio y la justificacién
de los riesgos y molestias previsibles en funcién de los beneficios que se esperan para los
sujetos y la sociedad. En la valoracion de riesgo y beneficio para los participantes existen 3
factores que pueden mostrar el nivel de riesgo de dafio en un ensayo clinico y seran consid-
erados durante su revision:

1. Las experiencias clinicas acumuladas del medicamento en estudio.

2. lapoblacién participante.

3. La fase de desatrollo del medicamento. Los estudios de Fase I y Fase 11, necesi-
taran mas supervision pues representan mds riesgo para los participantes.

b. Evaluar la capacidad del equipo investigador para la realizacién del estudio teniendo en
cuenta su experiencia y capacidad investigadora, asi como, la no interferencia de sus obliga-
ciones asistenciales y posibles compromisos con otros protocolos de investigacién previa-
mente adquiridos. Para lograr este objetivo:

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

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

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

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

Validez de la hipétesis de trabajo

Informacién preclinica y clinica del producto en estudio

Tamafio suficiente de la muestra para poder concluir y generalizar los resultados

Que el estudio no se prolongue en forma innecesatia

aRrwb~

Que el grupo control reciba un tratamiento de eficacia comprobada, cuando apli-
que.
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Los protocolos evaluados seran conocidos en la proxima sesion ordinaria programada y en casos especia-
les se podra programar una sesion extraordinaria para su conocimiento por los Miembros del Consejo a
los que previamente se les ha enviado para su estudio y evaluacion bioética: Copia del protocolo, copia del
consentimiento informado y demas documentos depositados.

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

El Consejo podra invitar expertos en el tema del protocolo de investigacion en particular para que con-
tribuyan a entender terminologfa o cualquier otro acapite que no sea de dominio del Consejo.

El Consejo debera notificar al investigador responsable el resultado final de la evaluacién, en un plazo no
mayor a 45 dfas habiles a partir de la solicitud. Cuando se considere un protocolo con caracter de urgencia,
el tiempo sera de 21 dfas habiles a partir de la fecha de solicitud.

4.4 Resultados de una evaluacion
Con base en el andlisis del protocolo y la deliberacién bioética entre los miembros, el Consejo dictaminara:

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

4.4.2Protocolo Condicionado- El protocolo cumple con los requisitos cientificos, metodoldgicos y
bioéticos, pero debe hacer algunas modificaciones, sea en el protocolo o en el consenti-
miento informado o en ambos. La condicionante serd removida una vez se realicen los cam-
bios y sera aprobado de manera definitiva por el Bufete Directivo.

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

4.4.4 Protocolo Rechazado. Cuando el protocolo presente deficiencias cientificas, metodolégicas o bioéti-
cas, de factibilidad o contrarias a las politicas de la institucién que no puedan ser modificables.

4.4.5. Comunicacién de No Objecion- Sera emitida para las investigaciones con seres humanos de caracter
no intervencionista, digase aquellas en donde se utilicen cuestionarios, entrevistas o cualquier
otro medio de ese tipo. Esta carta le brinda el caracter de regulacion cientifica necesario para las
publicaciones de resultados tanto nacionales como internacionales.

4.5 Estrategias de reclutamiento y compensacioén por participacion en una investigacion

Deberan ser depositados para revision y aprobacion por este Consejo, los medios y mecanismos que
se han planificado para el reclutamiento de los participantes (afiches, posters, anuncio digital o radial,
base de datos, entre otros).

En las estrategias se debera establecer el mecanismo de compensacion que se otorgara para los par-
ticipantes (si lo hay) ya sea por gastos de transporte, refrigerio u otros. El mismo no podra ser una
suma excesivamente alta, ya que esto puede comprometer la voluntariedad de los participantes. El
Consejo velara porque lo estipulado para estos fines sea otorgado tal cual fue aprobado.

Capitulo 5: Monitoreo de proyectos de investigacion

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

®
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Se debera realizar una primera visita de monitoreo durante el periodo de reclutamiento de los partici-
pantes en una investigacion, para garantizar la seguridad del proceso del Consentimiento Informado. Se
realizaran otras visitas de monitoreo en cualquier otro momento, durante la fase de seguimiento del pro-
tocolo y por el tiempo que dure el estudio.

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

El Consejo serd el receptor de reclamos de parte de los participantes de una investigacién que no estén sat-
isfechos y/o tengan preguntas o inquietudes sobte su participacién. El CONABIOS tendta la obligacion
de investigar mediante el departamento de monitoreo cualquier denuncia presentada para determinar si
efectivamente las acciones no son las pautadas y proceder con la suspension temporal o definitiva, segun
corresponda.

El informe oficial del monitoreo debera presentarse en la proxima sesion del Consejo para ser conocido
y discutido junto a los miembros. Del mismo dependera la decisién a tomar sobre la ejecucion de la in-
vestigacion.

a. Continuar la ejecucion sin objecién- Han cumplido hasta el momento con todo lo
aprobado en el protocolo acorde con las buenas practicas clinicas en investigacion.

b. Suspendida temporalmente- Es una suspensiéon provisional, para hacer una auditotia
mas profunda de algunos elementos encontrados que no estan aprobados en el pro-
tocolo original, o procedimientos realizados que violenten las buenas practicas clinicas
en investigacion.

C. Suspendida definitivamente- Los hallazgos encontrados durante la monitoria represen-
tan graves violaciones a las buenas pricticas clinicas y/o alo establecido en el protocolo
original, por tanto, no puede continuar la investigacion.

Capitulo 6: Deberes de los Investigadores

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

a) Conducir la investigacion tal y como estd diseflada en el Protocolo sometido ante CONABIOS.

b) Usar de manera unica la forma de Consentimiento Informado que estd autorizado y sellado por
CONABIOS.

c) Obtener la aprobacién de CONABIOS para cualquiet cambio o enmienda en el Protocolo o
Consentimiento Informado, antes de ser ejecutado.

d) Conducit el procedimiento de obtencién del Consentimiento Informado sin coercién e influ-
encia externa alguna, y dar a la persona suficiente tiempo para considerar participar o no en la
investigacion.

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

f)  Reportar al CONABIOS, la muerte, hospitalizacién o enfermedad setia de cualquier participante
de la investigacion, 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, segun los tiempos establecidos mostrados a continuacion:

e Reporte de Seguimiento — trimestral
e Reacciones Adversas Serias Inesperadas Nacionales e Internacionales relacionadas o no al
Producto (SUSARS) - mensual.
e Reacciones Adversas no Serias Nacionales e Internacionales - mensual
e Eventos Adversos no Serios - mensual
h) Obtener la aprobacién del CONABIOS, para cualquier anuncio o afiche antes de su uso en la
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investigacion.

Permitir las visitas al sitio de ejecucion de la investigacion por parte del Departamento de Mon-
itoreo de CONABIOS.

Permitir que los (las) participantes de la investigacion sean contactados por el Departamento de
monitoreo de CONABIOS, que garantizara la confidencialidad de los mismos.

Informar la culminacién de la investigacion y emitir el informe final o resultados de la misma al

CONABIOS.

Capitulo 7: Deberes y derechos de los(las) participantes en investigacion

7.1 Derechos de los (las) participantes en la Investigacion Clinica

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

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

La confidencialidad y seguridad de la informacion en el manejo de sus datos personales e his-
toria clinica.

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

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

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

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

Recibir informacion sobre las formas de tratamiento médico a la disposicion 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 investigacion, sin
ningun 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 investigacion clinica sin su libre consentimiento y la debida aprobacion
por el comité de ética.

No incurrir en gastos adicionales relacionados con los estudios de investigacion clinica.

7.2 Deberes de los (las) participantes en Investigacion Clinica

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

Cuidar y conservar la custodia del producto de investigacion que se le entregue, cuando aplique.
Informar de una forma oportuna, clara y veraz al equipo de investigacion cualquier cambio en su
estado de salud durante la participacién del estudio.

Cumplir con las visitas y procedimientos descritos en el protocolo.

Facilitar la informacion 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 investigacion.
Responder las interrogantes del CONABIOS en cualquier fase del proceso de la investigacion.

Capitulo 8: Comités de bioética de investigacion

Los Comités de Bioética de Investigacion se encargan de salvaguardar la dignidad, los derechos, la se-
guridad y bienestar de todos los actuales o potenciales participantes en las investigaciones, asi como de
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las comunidades involucradas. Ademads, proporcionar asesorfa a los titulares de los establecimientos e
instituciones para apoyar la decision para la autorizacién del desarrollo de investigaciones dentro de sus
unidades de responsabilidad.

El Comité de Bioética de Investigacion tendra a su cargo la evaluacion de protocolos de investigaciones
que quieran realizarse dentro de la institucién hospitalaria o educativa. El mismo tiene como fin proteger
a los seres humanos que participan en investigaciones encaminadas a obtener conocimientos biolégicos,
biomédicos, conductuales y epidemiolégicos susceptibles de ser generalizados en forma de productos
farmacéuticos, vacunas o dispositivos y velar por la aplicaciéon de normas éticas en dichas investigaciones
para que sean acordes con la dignidad de seres humanos.

Debera tomar en consideracion el planteamiento correspondiente no sélo a la dimensién cientifica sino
también a la dimensién bioética y reglamentaria de todas las propuestas de investigacion con seres hu-
manos.

8.1 Funciones del Comité
Dentro de las funciones de un Comité de Bioética de Investigacion se encuentran:

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

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

c.  Vigilar la biasqueda, los métodos de contacto y la seleccion 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 alos (las) investigadores(as) para el sometimiento de aprobaciéon de los proyectos de
caricter intervencionista a este Consejo.

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

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

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

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

a. Acta constitutiva mediante la cual fueron creados.
b. Depositar el curriculo de cada uno de los integrantes donde al menos dos de los miembros
deberin tener formacién en ética y/o bioética y metodologia de investigacién.

c.  Depositar los reglamentos internos para su funcionamiento.
Presentar el formato de acuerdo de confidencialidad para los miembros del CBI.
e.  Presentar Manual de Procedimientos Operativos Estandarizados teniendo como guia el pre-

sente documento.

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

Finalmente, le sera asignado un cédigo identificador a los comités solicitantes que cumplan con los requis-
itos, significando esto su certificacion para ejercer como comité de ética de investigacion bajo nuestro aval.

Cada uno de los Comités de investigacion podra registrarse en la FWA  bajo la supervision de CON-
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ABIOS como institucién reguladora y reconocida por el Office for Human Research Protections de los
Estados Unidos de América.

8.3 Capacitacion de los Comités de Bioética de Investigacion

El CONABIOS estara en la disposicion 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 capacitacion
continua de sus integrantes con la finalidad de mantener los altos estandares de calidad en sus evaluaciones.

Capitulo 9: El Consentimiento Informado
9.1 Definicién:

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

El consentimiento informado podra realizarse utilizando diferentes medios de comunicacién segun apli-
que para cada investigacion.

a. Consentimiento informado escrito o tradicional- se recomienda su aplicacion en investi-
gaciones de caracter intervencionista donde el(la) participante debe analizar cuidadosa-
mente su participacion y podtia requerir llevarse la informacion escrita para consultar
con sus familiares cercanos y poder tomar una decision final sobre su participacion.

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

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

Ante este Consejo debera presentarse el formato a ser utilizado, para ser evaluado independientemente
del medio que sera utilizado para su aplicacion. La informacién debe ser clara y comprensible y la misma
debera cumplir con las leyes establecidas en Republica Dominicana y cualquier otra disposicion legal que
implique investigaciones en seres humanos.

9.2 Datos que debe incluir el Consentimiento Informado
El consentimiento informado debera incluir como requisitos minimos lo siguiente:

a) Eltitulo del proyecto para el que se solicita la participacion.

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

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

d) Datos de la investigacion: debe explicar brevemente el proyecto (evitando terminologia técni-
ca) y en qué consiste la participacién que se solicita, dejando claro que se trata de un proyecto
de investigacion. Se debe exponer al voluntario(a) una informacién completa del proyecto. El
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voluntario(a) debera ser informado de que la participacion en el proyecto de investigacién no
supone ningan costo para ¢l.

e) Para que un voluntario(a) pueda sopesar su participacién en una investigacion debera ser infor-
mado con toda claridad sobre:

e los objetivos que persigue el estudio

e ]aforma en que se llevara a cabo

e los beneficios que se esperan obtener

e los posibles riesgos y molestias derivadas de su participacion y modo de compensat-
los.

e descripcién de riesgos inherentes al proceso de obtencién de muestra o a los proced-
imientos extraordinarios, si es que los hubiese.

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

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

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

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

j)  Se debera establecer que el CONABIOS tendra acceso a los datos personales y que podra 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 (fisico o virtual) han de figurar los nombres y firmas de las personas que lo
acuerdan y debera almacenarse de manera segura para salvaguardar la identidad del participante.

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

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

9.3 Participacion de menores de edad como sujetos en una investigacion

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

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

Para menores con edades comprendidas entre 0 y 6 afios inclusive, serd necesario la autorizacion de
quienes aparecen en el acta de nacimiento del menor. Digase, si fue declarado por ambos padres, debera
ofrecerse el consentimiento informado a ambos padres con la posterior autorizacion 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 participacion del otro progenitor, bastara
con la firma de un solo padre tal cual figura en el documento de identidad del menor.

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

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

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

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

Capitulo 10: Biobancos y almacenamiento de muestras para investigaciones futuras

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

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

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

Capitulo 11: Vigencia del Manual

El presente Manual de Normas y Procedimientos Operativos Estandarizados tendra vigencia indefinida,
con una revision para su actualizacién cada dos (2) aflos a partir de la fecha de su aprobacion.

Para su revisién se creara una comision interna donde se valoraran los temas y puntos que deberan ser
modificados, segtin las exigencias de las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica
(CIOMS) y otras normativas aplicables. Los cambios realizados deberan ser vistos, discutidos y aprobados
por el pleno de miembros del CONABIOS antes de ser puestos en ejecucion.

En Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, a los doce (12) dias del mes de julio del afio dos mil
veinte y dos (2022).

Anexos

GLOSARIO DE TERMINOS

ASENTIMIENTO INFORMADO: Dar asentimiento quiere decir que el nifio o el adolescente participa
significativamente en la discusion de la investigacion conforme a sus capacidades. El proceso de obtener el
asentimiento debe tener en cuenta no solo la edad del nifio o adolescente, sino también sus circunstancias
individuales, experiencias de vida, madurez emocional y psicoldgica, capacidades intelectuales y situacion

familiar. (PAUTAS DE CIOMS)

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

CEGAMIENTO: Procedimiento por el cual uno o varios de los implicados en el ensayo desconocen la
asignacion 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 asignacion del tratamiento. ICH-GCP).

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION: Organismo independiente constituido por profesionales
sanitarios y miembros no sanitarios, encargado de velar por la proteccion de los derechos, la seguridad y
el bienestar de los sujetos que participan en un ensayo clinico, y de proporcionar una garantfa publica al
respecto mediante, entre otras, la evaluacion y emision de un dictamen referente al protocolo del ensayo, la
idoneidad del investigador, la adecuacion de las instalaciones, asi como los métodos y materiales que seran
utilizados para obtener y documentar el consentimiento informado de los sujetos del ensayo. La situacién
legal, composicién, funciones, procedimientos y requisitos legales pueden variar en cada pafs, pero debe
permitir que los Comités actien 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 informacién propiedad del promotor o a la identidad de un sujeto. ICH-GCP).

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

GCP)
ENMIENDA: Una descripcion escrita de cambio(s) o aclaraciéon formal de un protocolo. (fda.gov).

ENSAYO CLINICO: Toda investigacion efectuada en seres humanos dirigida a determinar o verificar los
efectos clinicos, farmacoldgicos y/o demas efectos farmacodindmicos, y/o identificar cualquier reaccion
adversa, y/o estudiar la absorcidn, distribucion, metabolismo y excrecién de uno o vatios medicamentos
en investigacion con el propdsito de determinar su segutidad y/o eficacia. Los términos ensayo clinico y
estudio clinico son sinénimos. ICH-GPC).

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

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

EVENTOS ADVERSOS: Cualquier incidencia perjudicial para la salud que se presente en un paciente o
sujeto de una investigacion clinica al que se ha administrado un medicamento, aunque no tenga necesaria-
mente una relacién causal con dicho tratamiento. Un evento adverso (EA) puede ser, por tanto, cualquier
signo desfavorable y no intencionado (incluyendo un hallazgo anormal de laboratorio), sintoma o enfer-
medad temporalmente asociada con el uso de un medicamento (en investigacion), esté o no relacionado
con el medicamento (en investigacion). 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 utilizacion de un dispositivo o aparato de uso médico.
(clinicamedihelp.com)

EVENTOS ADVERSOS SERIOS: Cualquier acontecimiento adverso o reaccion adversa que a cualqui-
er dosis:

*Produzca la muerte del paciente,

* Amenace la vida del sujeto,

* Haga necesaria la hospitalizacion del sujeto o la prolongacion de ésta,

* Produzca invalidez o incapacidad permanente o importante, o

* D¢ lugar a una anomalfa o malformacién congénita.

(ICH-GCP).

INVESTIGADOR: Persona responsable de la realizacion del ensayo clinico en un centro de investi-
gacion. 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 clinico que esté
designado y supervisado por el investigador en un centro de investigacion para realizar procedimientos
relevantes y/o tomar decisiones importantes relacionados con el ensayo (p.e. asociados, residentes, becat-
ios de investigacion). (ICH-GCP)

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

PATROCINADOR: Individuo, empresa, institucién u organizacién responsable del inicio, gestién y/o
financiacién de un ensayo clinico. (ICH-GCP)

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

REACCION ADVERSA (Reacciéon Adversa a un Medicamento (RAM):
Durante la investigacion clinica previa a la aprobacién de un nuevo medicamento, o de una nueva indi-
cacion, especialmente cuando la dosis terapéutica no esta establecida, se debera considerar como reaccion
adversa cualquier respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencionada relacionada con el me-
dicamento a cualquier dosis. La expresion “respuesta a un medicamento” significa que existe una posib-
ilidad razonable de que exista una relacién causal entre el acontecimiento adverso y el medicamento, es
decir, que no se puede excluir dicha relacion. En relacion a los medicamentos comercializados: respuesta
a un farmaco 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 modificacion de
funciones fisiologicas. (ICH-GCP).

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

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

REPRESENTANTE LEGAL: Individuo, persona juridica u otra entidad autorizada para consentir, en
nombre de un sujeto potencial, su participacién en un ensayo clinico. ICH-GCP)

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

(Pendiente de aprobacion final, por el Consejo Nacional de Salud CNS)
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PREAMBULO:

CONSIDERANDO: Que, de conformidad a los términos de la Constitucion de la Republica, la
finalidad principal del Estado consiste en la proteccion efectiva de los derechos de la persona humana y
el mantenimiento de los medios que le permitan petfeccionarse progresivamente, dentro de un orden de
libertad individual y justicia social, compatible con el orden publico, el bienestar general y los derechos de

todas y todos;

CONSIDERANDO: Que en correspondencia al Articulo No. 5 de la Ley General de Salud 42-01, la
Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS) es la institucién 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 promulgaren;

CONSIDERANDO: Que la investigacion constituye una accion basica y fundamental, integrante de

todo el proceso de proteccion social de la salud,;

CONSIDERANDO: Que las decisiones sobre cuestiones éticas relacionadas con la medicina, ciencias de

la vida y la biotecnologia pueden tener repercusiones en los individuos, familias, grupos o comunidades;

CONSIDERANDO: Que son prioridades de la investigacién la realidad socio-sanitaria, las causas y
mecanismos que la determinan, los modos y medios de intervencién preventiva y curativa y la evaluacion

rigurosa de la eficacia y eficiencia de las intervenciones;

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

CONSIDERANDO: Que en el articulo Tercero de la Resoluciéon 00038 del 21 de octubre de 2020 se
establece que: EL Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) presentara al Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social (MISPAS), para su sometimiento y aprobacién con el Consejo Nacional de
Salud (CNS), un Reglamento interno con los principios, la vision, estrategias de desarrollo y funciones de

este 6rgano asesor.
VISTA: La Constitucion de la Republica Dominicana.

VISTA: La Ley General de Salud No.42- 01, promulgada en fecha ocho (8) de marzo del afio 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 Resolucion No. 004-2004, de fecha 21 de octubre del 2004, que transforma el Comité de
Bioética de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS), hoy Ministerio de
Salud Publica 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 Constitucion de la Republica, la finalidad
principal del Estado consiste en la proteccion 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 publico, el bienestar general y los derechos de todas

y todos;
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CONSIDERANDO: Que en correspondencia al Articulo No. 5 de la Ley General de Salud 42-01, la
Secre-tarfa de Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS) es la institucion 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 investigacién constituye una accion bésica y fundamental, integrante de

todo el proceso de proteccion social de la salud

CONSIDERANDO: Que las decisiones sobte cuestiones éticas relacionadas con la medicina, ciencias de

la vida y la biotecnologfa pueden tener repercusiones en los individuos, familias, grupos o comunida-des;

CONSIDERANDO: Que son prioridades de la investigacion la realidad socio-sanitaria, las causas y
meca-nismos que la determinan, los modos y medios de intervencion preventiva y curativa y la evaluacion

rigurosa de la eficacia y eficiencia de las intervenciones;

CAPITULO I. DISPOSICIONES GENERALES. OBJETO DE ESTA REGLAMENTACION

Articulo 1. Naturaleza. El presente se denomina Reglamento Interno del Consejo Nacional de Bioética
en Salud (CONABIOS) ordenado por la Resolucion No. 000038 del 21 de octubre de 2020 del Ministro
de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), que es de aplicacion en todo el territorio de la Repuiblica

Dominicana.

Articulo 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.

Articulo 3. Domicilio. El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) tiene su domicilio en

Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, Republica Dominicana.

Articulo 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) permanecerd como un
organo desconcentrado del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), con la facultad
de desarrollar una unidad operativa permanente dotada de autonomia técnica y administrativa y de un

presupuesto adscrito al presupuesto anual del MISPAS.

CAPITULO II. DEL CONSEJO NACIONAL DE BIOETICA EN SALUD (CONABIOS)

Articulo 5. Definicién. El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) es la autoridad reguladora
que garantiza la calidad cientifica y el cumplimiento de los principios éticos de las investigaciones en
las que participan sujetos humanos en la Reptblica Dominicana y esta facultado para conocer, aprobar,
rechazar, supervisar, evaluar y suspender temporal o definitivamente cualquier investigacion o estudio que
se realice con seres humanos a nivel nacional, a los fines de garantizar que cumplan con los principios
cientificos, metodolégicos y bioéticos aprobados tanto a nivel nacional como internacional y se respete la

dignidad humana y los derechos fundamentales de las personas.

Parrafo: Toda investigacién que se realice en seres humanos, su protocolo debera someterse a un proceso
de evaluacion y aprobacion por el Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), previo a su

implementacion, con 30 dfas de anticipacion a la fecha prevista para su inicio y a la supervision por este
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Consejo, durante su fase de ejecucion el cual dara seguimiento al cumplimiento del rigor cientifico 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 tiegos de salud y del bienestar

de los sujetos participantes.
Articulo 6. Funciones
Las funciones del Consejo seran:

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

b.  Asesorar al Ministro de Salud Publica 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 publicos y todo el personal involucrado en el campo de investigaciones clinicas.

d.  Procurar el cumplimiento de la aplicacion de los principios bioéticos vinculados a las
investigaciones que involucren seres humanos.

e.  Suspender provisional o definitivamente los protocolos de investigaciones clinicas que se estén
¢jecutando en la Republica Dominicana, que hayan introducido cambios metodolégicos o
técnicos u operativos o cientificos 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 pafs sin la evaluacion 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 fisica de los participantes.

h. Conformar una red de comités de revision de investigaciones biomédicas, conductuales y
epidemioldgicas al servicio de hospitales y otros centros de salud, instituciones sociales, publicas
o privadas, en donde se lleve a cabo investigacion en salud.

i.  Promover y acompafar los procesos de formacion y capacitacion continua de los miembros de
los Comités de Ftica de Investigacion en todo el sistema nacional de salud.

j. Contribuir a la formacion, capacitacion y actualizacién, desde una perspectiva bioética a los

miembros de los comités de ética de investigacién publicos y privados.

CAPITULO III. ORGANIZACION DEL CONABIOS

Articulo 7. Conformacion. El Consejo estara integrado por once (11) miembros de caracter honorifico.
Los candidatos potenciales para asegurar la multi e interdisciplinariedad son: médicos, enfermeras,
salubristas, bioeticistas, otros profesionales de la salud, religiosos, educadores, abogados, psicologos,
sociologos, economistas, ambientalistas, fisicos, quimicos 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 Publica, cuando estén evaluando un protocolo de investigacion. Cada miembro serd

considerado un arbitro imparcial. El CONABIOS se conformara de la siguiente forma:
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Un (a) Presidente (a)
Un Director (a) Ejecutivo (a)

Nueve (9) Miembros de caracter multidisciplinario, uno tendra funciones de asistente del
Director Ejecutivo.

Parrafo I. EI CONABIOS contara dentro de su personal administrativo con una Secretaria General,

quien debe estar presente en todas sus sesiones.

Parrafo II. Ademas de los 11 miembros, el Consejo contard con un grupo de asesores consultantes,

expertos en temas especificos y complejos, asi como organismos internacionales que puedan ofrecer

asesorfa, apoyo bioético, técnico-cientifico, informatico y financiero, para llevar a cabo sus funciones.

Parrafo III. El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) se reporta directamente al Ministro

de Salud Publica y Asistencia Social.

Articulo 8. Permanencia de los Miembros. LLos miembros del Consejo tendran un periodo de permanencia

de cinco (5) afios, pudiendo ser designados para otros periodos. En la renovacién de los miembros se

recomienda continte el 30% a 40% a fin de facilitar la incorporacion y orientacién de los nuevos miembros

y la continuidad de los trabajos.

Articulo 9. Las funciones del (de la) Presidente ()

e oo

™

Convocar a las reuniones del Consejo.

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

Elaborar la agenda de las reuniones

Presidir las reuniones del Consejo.

Llevar el control de las reuniones del Consejo

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

Revisar y aprobar los movimientos financieros de la Institucion, asi como firmar los cheques
conjuntamente con el Director Ejecutivo y ante su ausencia, con otro de los miembros del
Consejo.

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

Convocar a reuniones extraordinarias.

Representar el CONABIOS y ser vocera del mismo.

Coordinar con del Director Ejecutivo, la politica y decisiones administrativas del CONABIOS.
Expedir certificaciones conjuntamente con el director ejecutivo, sobre las resoluciones adoptadas
por el Consejo.

Presentar una memoria anual de las actividades del Consejo.

Coordinar actividades de capacitacion para los miembros del Consejo.

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

Respetar la politica de conflicto de interés.
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Articulo 10. Las funciones del (de la) Director (a) Ejecutivo (a).

a. Eselenlace permanente con el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, asi 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
Institucion.

d. Asignar los protocolos recibidos a los asesores consultantes de acuerdo a la experiencia de los
mismos.
Presidir las reuniones del Consejo en caso de ausencia del presidente (a).

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

g.  Coordinar las visitas de monitoreo de las investigaciones en ejecucion.

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 politica de conflicto de interés.
Articulo 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 sesion.

c.  Evaluar los documentos y protocolos que se les remiten para ser conocidos en cada sesion y
emitir su opinion en la sesién del Consejo y votar.

d.  Formar parte de comisiones que se creen en el seno del CONABIOS.

e. Realizar las investigaciones sobre temas especificos que les sean encomendados en sesién del
Consejo.

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

g Respetar la politica de conflicto de intereses.

h.  Participar y promover las actividades de capacitacion.

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 autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia e imparcialidad.
Articulo 12. De las funciones de la Secretaria General

a. Preparar y cursar las convocatorias de las sesiones, conforme al orden del dia 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, comunicandolas a quienes les sean ordenadas,

velando por su correcta ejecucion.
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d. Cualquier otra funcién que le pueda ser asignada por el Pleno, por el (la) Presidente (a) del

Consejo o por el Director Ejecutivo.

CAPITULO IV. DE LAS SESIONES

Articulo 13. Lugar y Periodicidad. Las sesiones ordinarias tendran lugar en la sede principal del
CONABIOS de manera quincenal y se podran hacer reuniones extraordinarias para temas especificos
o situaciones especiales, cada vez que se considere necesario. Podran ser utilizadas cualquiera de las

plataformas digitales para llevar a cabo las sesiones cuando la forma presencial no sea posible.

Articulo 14. Convocatoria. Las convocatorias a las reuniones del Pleno deberan ser acordadas y
comunicadas con un plazo minimo de 24 horas de antelacion a la reunién, salvo casos de urgencia. Cada
convocatoria debera estar acompanada del orden del dia y de los documentos que de esta se deriven si

fuere pertinente.

Articulo 15. Cu6rum. Para poder llevar a cabo una reunién, el Cudrum tendra que ser del 50% mas uno
de los integrantes del Consejo. Se dara una gracia de 10 minutos para la primera llamada y de 20 minutos
para la segunda. Si en la segunda llamada no hay el cuérum necesario no se podra realizar la sesién del

Consejo. La misma sera agendada con una nueva fecha inmediata.

Articulo 16. El Voto. Todos los miembros del Consejo tendran voz y voto, en caso de votos en cantidad

similar el voto definitivo lo tendra el (la) Presidente (a).

Articulo 17. Sesiones Ordinarias. Las sesiones ordinarias seran las agendadas con el caracter regular
establecido de manera quincenal, los dfas martes a las nueve de la mafiana. En estas se evaluaran los
protocolos y enmiendas depositados hasta el miércoles previo a la sesién pautada, ademas de conocer

otros temas de interés para el Consejo.

Articulo 18. Sesiones Extraordinarias. Seran 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 préxima sesion
pautada. La convocatoria debe hacerse con un minimo de 8 horas de antelacion y debe adicionarse a la

convocatoria, el material a ser discutido.

CAPITULO V: DE LAS ACTAS

Articulo 19. Contenido. Fl acta es el documento oficial mediante el cual se dejara constancia escrita de lo
tratado y acordado en las sesiones del Consejo. Su elaboracion y custodia estara a cargo de la secretaria
general, bajo la supervision y revision del (de la) Presidente (a) o del (de la) Director (a) Ejecutivo (a). En

ella debera constar lo siguiente:

Lista de asistencia de miembros y otro personal presente.

a.
b. Lista cronoldgica de los Protocolos y Enmiendas presentados.

o

Identificacién completa de los protocolos revisados.

=

Informacién adicional que se requiere para la evaluacion de los estudios.
e.  Puntos de especial interés bioético y cientifico de cada estudio que surjan como discusion durante
la sesion, asf como de asuntos administrativos.

f.  Decisiones y opiniones relacionadas con el estudio (incluyendo votaciones) ademas de los
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argumentos para una decision final.

g Discusion y toma de decisiones durante el monitoreo de estudios.

h. Resumen de la discusion y de las decisiones tomadas durante la evaluacién y/o el monitoreo de
los proyectos de investigacion.

i, Las intervenciones en el punto libre de la agenda.

Articulo 20. Resguardo. Las Actas seran almacenadas de manera fisica en el archivo correspondiente a

las mismas y de manera digital en los archivos digitales del CONABIOS; sin tiempo de caducidad.

CAPITULO VI: DOCUMENTACION Y ARCHIVO

Articulo 21. Archivo de documentos fisicos. El departamento de archivo mantendra la custodia de
todos los documentos relacionados con las ejecutorias del Consejo (estatutos, normas y procedimientos,
curriculos 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.

Articulo 22. Documentos digitales. Todo lo mencionado en el pasado articulo sera digitalizado y guardado
en los archivos digitales de Conabios utilizando Google Suite, el cual brinda seguridad y disponibilidad a

lo largo del tiempo.

Articulo 23. Periodo de almacenamiento de datos. Una vez concluida una investigacion, los archivos
fisicos estaran disponibles por 5 afios, luego seran destruidos y solo se conservaran en el archivo digital

sin perfodo de caducidad.

CAPITULO VII. EDUCACION CONTINUA DE LOS MIEMBROS

Articulo 24. Educacion Continua. El Consejo velard por la educacion continua de sus miembros sobre los
temas relacionados con ética de la investigacion, metodologfa de la investigacion, bioética y otros temas

que se consideren de importancia.

Articulo 25. Periodicidad. Los miembros del Consejo deberan tomar por lo menos un curso de los que se
ofrecen en linea sobre ética de la investigacion y Buenas Practicas Clinicas cada afio. Se debera depositar

ante el (la) presidente (a) del Consejo, las certificaciones que acrediten la formacion correspondiente.

Articulo 26. Se instruye a la Oficina de Acceso a la Informacion a publicar en el Portal Web institucional
del Ministerio de Salud Publica 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 Guzman, Distrito Nacional, a los

() dias del mes de del afio dos mil veintiuno

(2021).

Dr. Daniel Enrique de Jests Rivera Reyes
Ministro de Salud Publica y Asistencia Social



Esta Memoria Institucional 2022 se terminé de imprimir
en Impresos Camilio, SRL.
en abril de 2023.
Santo Domingo de Guzman D.N.
Republica Dominicana






