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REPUBLICA DOMINICANA

Resolucion Num. 0001-2023

Que aprueba y pone en vigencia el Reglamento Interno del Consejo Nacional de
Bioética en Salud (CONABIOS).

El Consejo Nacional de Salud (CNS), érgano maximo de cogestion, concertacion,
asesoria y consulta del sistema nacional de salud, organizado de acuerdo con la Ley
Organica de la Administracién Pablica Num. 247-12, G.0O.NUm.10691, del catorce (14) de
agosto del afio dos mil doce (2012) y la Ley General de Salud Num. 42-01, de fecha ocho
(8) de marzo del afio dos mil uno (2001), con domicilio y asiento social principal en la ciudad
de Santo Domingo, debidamente representado por su Presidente y Ministro de Salud
Publica y Asistencia Social, Dr. Daniel Enrique De Jesiis Rivera Reyes, dominicano,
mayor de edad, casado, titular de la cédula de identidad y electoral Num. 031-0096377-0,
médico de profesidn, con domicilio y residencia en esta ciudad de Santo Domingo, Distrito

Nacional.

Considerando (1): Que el Sistema Nacional de Salud (SNS) es el conjunto interrelacionado
de elementos, mecanismos de integracién, provisidbn de servicios, recursos humanos y
modelos de gestion de las instituciones gubernamentales y no gubernamentales,

legalmente constituidas y reglamentadas por el Estado.

Considerando (2): Que el Consejo Nacional de Salud es ia expresién nacional de la
cogestién de la salud publica, entendido esto como el érgano maximo de cogestion,
concertacién, asesoria y consulta del sistema nacional de salud y que tiene como objetivo

principal apoyar y participar en su consolidacién y proceso de reforma.

Considerando {3): Que ia regulacién es un proceso permanente de formulacion vy
actualizacién de normas, asi como de su aplicacion por la via del control y la evaluacion de
fa estructura, de los procesos y de los resultados, en areas de importancia estratégica,
como politicas, planes, programas, servicios, calidad de la atencion, economia,
financiamiento e inversiones en salud, asi como el desarrollo de la investigacién cientifica

y de los recursos humanos y tecnoldgicos.
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CONSIDERANDO (4): Que la Resolucién No. 004-2004, de fecha 21 de octubre del 2004,
transformé el Comité de Bioética de la Secretaria de Estado de Salud y Asistencia Social
(SESPAS), hoy Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), en el Consejo
Nacional de Bioética en Salud, con las siglas CONABIOS para que ejerza la funcion de
organo asesor del MISPAS, en materia de velar estrictamente para que los servicios de
salud, las investigaciones y estudios respeten, cumplas y expresen los principios y enfoques

bioéticos nacional e internacionalmente aprobados.

Considerando (5): Que mediante Resoluciéon No. 000038-2020, de fecha veintiuno (21) de
octubre del afio dos mil veinte (2020), dictada por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social (MISPAS), se dispuso la conformacién de los miembros del Consejo Nacional de
Bioética en Salud (CONABIOS).

Considerando (6). Que en el ordinal tercero de la precitada resolucidén ministerial se
dispuso textualmente lo siguiente: “TERCERQ: E/ Consejo Nacional de Bioética en Salud
(CONABIOS) presentara al Ministerio de Salud Puablica y Asistencia Social (MISPAS), para
su sometimiento y aprobacién con el Consejo Nacional de Salud (CNS), un Reglamento
interno con Ios principios, la visién, estrategias de desarrollo y funciones de este 6rgano
asesor”.

Considerando (7): Que en cumplimiento a lo dispuesto en el ordinal tercero de la
Resolucién No. 000038-2020, de fecha veintiuno (21) de octubre del afio dos mil veinte
(2020), dictada por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), el Consejo
Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), presento el proyecto de Reglamento Interno,
el cual fue conocido y aprobado por el Consejo Nacional de Salud durante la sesion

ordinaria del celebrada en fecha veintiuno (21) de marzo del afio dos mil veintitrés (2023).
Considerando (8): Que a los fines de garantizar de manera efectiva que la investigacion

biomédica en el pais se caracterice por ser llevada a cabo con responsabilidad, respeto a

la dignidad de los participantes y altos estdndares de calidad, se hace necesario
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operativizar las funciones y atribuciones del Consejo Nacional de Bioética en Salud

(CONABIOS), a través de la puesta en vigencia de su Reglamento Interno.

Vista: La Constitucién dominicana, de fecha 13 de junio del 2015.

Vista: La Ley 1-12, sobre la Estrategia Nacional de Desarrolio 2030.

Vista: La Ley General de Salud, num. 42-01 del 8 de marzo de 2001.

Vista: La Ley Organica de la Administracion Publica, nim.247-12 del 14 de agosto de 2012.

Visto: El Decreto 584-11, que aprueba el Reglamento que rige la naturaleza, finalidad,
atribuciones y funcionamiento del Consejo Nacional de Salud, como 6rgano asesor,
consultivo y de cogestion de ia salud publica nacional, de fecha 28 de septiembre de 2011.

Vista: La Resolucién No. 004-2004, de fecha 21 de octubre del 2004, transformé el Comité
de Bioética de la Secretaria de Estado de Salud y Asistencia Social (SESPAS), hoy
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), en el Consejo Nacional de
Bioética en Salud.

Vista: Resoiucién No. 000038-2020, de fecha veintiuno (21) de octubre del afio dos mil
veinte (2020), dictada por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), se
dispuso la conformacion de los miembros del Consejo Nacional de Bioética en Salud
(CONABIOS).

Visto: El Reglamento Interno del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS).

En virtud de las atribuciones que me confiere la Ley niim. 42-01 General de Salud y

el Decreto 584-11, dicto la siguiente:

RESOLUCION
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Primero: Se aprueba y pone en vigencia el Reglamento Interno del Consejo Nacional de
Bioética en Salud (CONABIOS).

Segundo: 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 (MISPAS) y en el del
Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), esta resolucién conjuntamente con
el Reglamento Interno del Consejo Nacional de Bloetnca en Salud (CONABIOS).

En la ciudad de Santo Domingo ¢ I capital de la Republica

Dominicana, a los veintiun (21) djg il veintitrés (2023).

Ministro de Saiud Publica y Asistencia Social
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REGLAMENTO INTERNO DEL CONSEJO NACIONAL DE BIOETICA EN SALUD DE
LA REPUBLICA DOMINICANA
(CONABIOS)

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
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;

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 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 promulgaren;

CONSIDERANDO: Que la investigacion constituye una accién 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 intervencion
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 Resolucibn 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 aprobacion 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 CONABIO S.

VISTA: La Declaracion Universal de los Derechos Humanos de 1968,
VISTA: La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de 2005
VISTA: La version revisada en el 2005 de la Declaraciéon de Helsinki

VISTA: Las Normas de las Buenas Practicas Clinicas y Normas de la Conferencia
Internacional sobre Armonizacion de los Requisitos Técnicos aplicables al Registro de

Sustancias Farmacéuticas para Uso Humano (ICH)

VISTA: Las Pautas Eticas Internacionales para la Investigacion Biomédica en Seres
Humanos del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas
(CIOMS) y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de 2002.



VISTA: La Declaracién Ibero-Latinoamericana sobre Derecho, Bioética y Genoma

Humano.

DISPONE:

CAPITULO l. 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),

gue es de aplicacién en todo el territorio de la Republica 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. EI 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) permanecera como un 6rgano 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 IIl. DEL CONSEJO NACIONAL DE BIOETICA EN SALUD (CONABIOS)

Articulo 5. Definicién. ElI 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 biomeédicas en las que participan sujetos
humanos en la Republica Dominicana y esta facultado para conocer, aprobar, rechazar,
supervisar, evaluar y suspender temporal o definitivamente cualquier investigacion o
estudio intervencionista que se realice con seres humanos a nivel nacional, a los fines

de garantizar que cumplan con los principios cientificos, metodologicos y bioéticos
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aprobados tanto a nivel nacional como internacional y se respete la dignidad humana y
los derechos fundamentales de las personas.

Péarrafo: Toda investigacion de caracter intervencionista que se realice en seres
humanos, su protocolo debera someterse a un proceso de evaluacion y aprobacién por
el Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), previo a su implementacion,
con 30 dias de anticipacion a la fecha prevista para su inicio y a la supervision por este
Consejo, durante su fase de ejecucion el cual dard 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 riegos de salud y del bienestar de los sujetos

participantes.

Articulo 6. Vision
La vision del CONABIOS es ser reconocido por:

e Garantizar la aplicacion permanente de los valores y principios bioéticos en la
realizacion de las investigaciones clinicas en seres humanos en la Republica
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 manera voluntaria en una
investigacion biomédica.

El CONABIOS reconoce y cree firmemente en la importancia y los beneficios que tiene
para el pais la realizacion de investigaciones biomédicas, necesarias para la
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.

Articulo 7. Misién

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



e Reglamentar y regular su propio funcionamiento como Consejo.

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

- La Declaracion de Helsinki

- Reporte Belmont

- Normas para la Investigacién Biomédica en Sujetos Humanos, CIOMS
- Cabdigo de Nuremberg

Articulo 8. Valores y principios

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

e Responsabilidad
e Respeto

e Equidad

e Honestidad

e Transparencia

e Imparcialidad

e Solidaridad
e Obijetividad
e Etica

Los principios bioéticos fundamentales que como Consejo garantizamos que sean
cumplidos en cada una de las investigaciones que son evaluadas y aprobadas son:

e Principio de Justicia

e Principio de No maleficencia

e Principio de Autonomia

¢ Principio de Beneficencia

Articulo 9. Funciones
Las funciones del Consejo seran:

a. Conocer, aprobar, rechazar, supervisar y evaluar toda investigacion o estudio
gue se vaya a realizar con seres humanos a nivel nacional, en las que haya

algun tipo de intervencionismo, a los fines de garantizar que cumplan con los



principios cientificos, metodolédgicos y bioéticos aprobados tanto a nivel nacional
como internacional.

Asesorar al Ministro de Salud Publica en todos los aspectos relacionados con la
Bioética

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

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

Suspender provisional o definitivamente los protocolos de investigaciones
clinicas que se estén ejecutando 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.
Suspender de manera provisional o definitiva las investigaciones clinicas o
biomédicas que se realicen en el pais sin la evaluacion previa del CONABIOS.
Monitorear todas las investigaciones biomédicas aprobadas, para comprobar
gue las mismas se realizan de acuerdo al protocolo establecido y aprobado por
CONABIOS y que respetan los derechos e integridad fisica de los participantes.
Conformar una red de comités de revisidbn de investigaciones biomédicas,
conductuales y epidemiolégicas al servicio de hospitales y otros centros de
salud, instituciones sociales, publicas o privadas, en donde se lleve a cabo
investigacion en salud.

Promover y acompafar los procesos de formacidn y capacitacion continua de los
miembros de los Comités de Etica de Investigacion en todo el sistema nacional
de salud.

Contribuir a la formacion, capacitacion y actualizacion, desde una perspectiva
bioética a los miembros de los comités de ética de investigacién publicos y

privados.



CAPITULO Ill. ORGANIZACION DEL CONABIOS

Articulo 10. Conformacion. ElI 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, socidlogos,
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:

a. Un (a) Presidente (a)
b. Un Director (a) Ejecutivo (a)

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

Parrafo I. El CONABIOS contara dentro de su personal administrativo con una

Secretaria General, quien debe estar presente en todas sus sesiones.

Péarrafo Il. Ademés de los 11 miembros, el Consejo contara con un grupo de asesores
consultantes, expertos en temas especificos y complejos, asi como organismos
internacionales que puedan ofrecer asesoria, apoyo bioético, técnico-cientifico,

informatico y financiero, para llevar a cabo sus funciones.

Parrafo Ill. El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) se reporta

directamente al Ministro de Salud Publica y Asistencia Social.

Articulo 11. Permanencia de los Miembros. Los 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 orientacion de los nuevos miembros y la continuidad de

los trabajos.



Articulo 12. Las funciones del (de la) Presidente (a)

o

=~ ® o o

Q

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
0 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.

Articulo 13. Las funciones del (de la) Director (a) Ejecutivo (a).

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

asi con el personal administrativo del CONABIOS.
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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.

e. Presidir las reuniones del Consejo en caso de ausencia del presidente (a).

f. Coordinar las citas en los diferentes establecimientos de salud, para la creacion
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 14. Las funciones de los Miembros del Consejo

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 sesion 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 sesion 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.
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k. Participar con voz y voto, de manera objetiva en las evaluaciones de protocolos
rigiendose por los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia e imparcialidad.

Articulo 15. De las funciones de la Secretaria General

a. Preparar y cursar las convocatorias de las sesiones, conforme al orden del dia
gue acuerde el (Ia) 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.

d. Cualquier otra funcion 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 16. 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 17. Convocatoria. Las 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 acompafnada del orden del

dia y de los documentos que de esta se deriven si fuere pertinente.

Articulo 18. Cudrum. Para poder llevar a cabo una reunion, el Cuoérum 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.
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Articulo 19. El Voto. Todos los miembros del Consejo tendran voz y voto, en caso de
votos en cantidad similar el voto definitivo lo tendra el (Ia) Presidente (a).

Articulo 20. Sesiones Ordinarias. Las sesiones ordinarias seran las agendadas con el
caracter regular establecido de manera quincenal, los dias martes a las nueve de la
mafiana. En estas se evaluaran los protocolos y enmiendas depositados hasta el
miércoles previo a la sesion pautada, ademas de conocer otros temas de interés para

el Consejo.

Articulo 21. 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 proxima sesién pautada. La convocatoria debe
hacerse con un minimo de 8 horas de antelacién y debe adicionarse a la convocatoria,

el material a ser discutido.

CAPITULO V: DE LAS ACTAS

Articulo 22. Contenido. El acta es el documento oficial mediante el cual se dejara
constancia escrita de lo tratado y acordado en las sesiones del Consejo. Su
elaboracién y custodia estara a cargo de la secretaria general, bajo la supervisién 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.
Lista cronolégica de los Protocolos y Enmiendas presentados.
Identificacion completa de los protocolos revisados.

Informacién adicional que se requiere para la evaluacion de los estudios.

® oo T p

Puntos de especial interés bioético y cientifico de cada estudio que surjan como
discusion durante la sesion, asi como de asuntos administrativos.

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

g. Discusién y toma de decisiones durante el monitoreo de estudios.
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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 23. 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 24. 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 25. Documentos digitales. Todo lo mencionado en el pasado articulo sera
digitalizado y guardado en los archivos digitales de Conabios utilizando una plataforma
gue garantice seguridad y disponibilidad a lo largo del tiempo.

Articulo 26. 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 periodo de caducidad.

CAPITULO VII. EDUCACION CONTINUA DE LOS MIEMBROS

Articulo 27. Educacion Continua. El Consejo velara por la educaciéon 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.

Articulo 28. 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
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Clinicas cada afio. Se debera depositar ante el (la) presidente (a) del Consejo, las

certificaciones que acrediten la formacion correspondiente.

Articulo 29. 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 Jesus Rivera Reyes
Ministro de Salud Publica y Asistencia Social
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