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Memoria Institucional 2025

Prologo

La Memoria Institucional correspondiente al afio 2025 recoge los hechos, avances y trans-
formaciones que marcaron un periodo especialmente decisivo para el Consejo Nacional
de Bioética en Salud (CONABIOS). Este informe abarca las acciones realizadas desde el 1
de enero hasta el 31 de diciembre de 2025 y documenta de manera sistematica el trabajo
técnico, administrativo y normativo que fortalecid la rectoria bioética de la investigacién en

salud en la Republica Dominicana.

El afo 2025 constituy6 un hito sin precedentes para la institucién, gracias a la promulga-
cidn del Decreto nim. 351-25, mediante el cual el Presidente de la Republica reconocié for-
malmente al CONABIOS como un érgano desconcentrado adscrito al Ministerio de Salud
Publica, dotandolo de competencias exclusivas para evaluar, aprobar, supervisar y regular
todas las investigaciones clinicas y biomédicas que involucren seres humanos en el pais.
Este marco juridico consolidé la autoridad institucional del Consejo y reforzé su mision
esencial de salvaguardar la dignidad, la integridad y los derechos fundamentales de los par-

ticipantes en investigaciones cientificas.

Durante este periodo, el CONABIOS desarroll6 un trabajo continuo orientado al fortaleci-
miento de la calidad cientifica y ética de las investigaciones en salud. El pleno del Consejo
celebré 18 sesiones ordinarias, en las que se emitieron 184 dictamenes sobre protocolos, en-
miendas, solicitudes y otros documentos sometidos por instituciones académicas, centros
de investigacion y organismos publicos y privados. A su vez, el Departamento de Monitoreo
de Proyectos amplié su equipo profesional para garantizar un acompaiiamiento mas rigu-
roso y oportuno de los estudios aprobados, contribuyendo asi a una supervision ética mas

solida y cercana.

Asimismo, se registraron avances significativos en la creacion, regulacion y certificacion
de los Comités de Etica o Bioética de Investigacion (CEI/CBI) del pais, impulsados por las
nuevas disposiciones normativas emanadas del Decreto 351-25 y por la Resoluciéon 03-25.
Estos instrumentos establecen estandares nacionales para asegurar que toda investigacion
biomédica cuente con una evaluacion ética inicial robusta y alineada con los principios
cientificos y bioéticos reconocidos internacionalmente. EIl CONABIOS acompaii6 a diver-

sas instituciones en la elaboracién de documentos operativos, manuales y reglamentos, y
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trabajé en el disefio de un programa integral de capacitacion, cuya implementacién iniciard
en 2026.

En el ambito institucional, el Consejo participé en importantes espacios nacionales e in-
ternacionales, entre ellos el encuentro con el Presidente de la Republica, Lic. Luis Abinader
Corona, donde se discutieron los avances y desafios de la investigacion biomédica en el
pais; y la participacion en el VII Congreso Internacional de Bioética de la Universidad de
Valencia, reafirmando el compromiso de la institucién con la actualizacién permanente, el

dialogo cientifico y la proyeccién internacional de la bioética dominicana.

Cada nuevo ano reflexionamos sobre el afio anterior con la finalidad de encontrar los ele-
mentos que podemos mejorar e integrar al Consejo con miras a tener un mejor CONABIOS
para asi continuar nuestra labor. Sin lugar a dudas, el 2025 fue un afo 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 I

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-Ginecologo Obstetra-Especialista en Fertilidad

Miembros del Consejo:

Dra. Josefina Zaiter
Psicologa Social

Dr. Fernando Sanchez Martinez
Médico - Psiquiatra

Lcda. Maria Irene Danna de Corral
Fil6sofa-Pedagoga

Dr. padre Diego Lopez Lujan
Bioética, Docente Universitario

Lcda. Inmaculada Estévez
Lic. en Enfermeria y Semiologa Clinica

Dr. Carlos Rodriguez Taveras
Médico-Infectélogo-Investigador

Dra. Jennie M. Adorno Rivera
Meédica — Bioeticista

Dra. Karen A. Tamariz
Farmacéutica Clinica

Dr. Raymundo Jiménez
Médico Pediatra, Bioéticista
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Pasados Miembros:

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

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

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

Rvdo. P. Dr. Ramon Alonso Beato (2004-2020)
Teologo-Psicdlogo-Pedagogo-Fildsofo

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

Dra. Elizabeth Gomez del Orbe (2004-2020)
Médica-Epidemiologa-Investigadora

Dra. Argelia Aybar Mufoz (2004-2008)
Médica-Patdloga

Msc. Ramoén Tejada Holguin (2006-2015)
Socidlogo

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

Dr. Rafael Bello Diaz (2010-2020)
Médico-Intensivista

Dr. Eladio Radhamés Pérez (2020-2021)
Médico-Epidemidlogo

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

Miembros de Honor:

e Rvdo. Padre Ramén Alonso Beato t
e Dr. Hugo Mendoza (¥)
e Dra. Milagros Ramirez de Maldonado ()

e Dr. Sergio Bencosme ()
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Asesores Consultantes:

Dra. Jennie M. Adorno Rivera
Meédica - Bioeticista

Dra. Lisselot Paulino Crisdstomo
Odontoéloga - Bioeticista

Personal del CON ABIOS

Dersonal Ejecutivo:

Presidenta
Aura Celeste Fernandez R.

Director Ejecutivo
Dr. José Placido Montero

Asistente del Director Ejecutivo
Dra. Jennie M. Adorno Rivera

Secretaria General
Lcda. Maria Cristina Camilo Muioz

Técnica Administrativa
Lcda. Delci Denis Solis Martinez

Finanzas:

Asesora Financiera
Lcda. Niurka Germoso

Técnica de Contabilidad
Lcda. Nathaly Urefia Camilo

Archivo:

Técnica Archivistica
Lcda. Iris Elena Rafael

D
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Departamento de Monitoreo de Proyectos:

Coordinadora del Departamento de Monitoreo de Proyectos
Dra. Lisselot Paulino Criséstomo

Monitora de Proyectos
Dra. Amelia Miguelina Dionisio Mambru

Monitora de Proyectos
Dra. Shanill Flizabeth Familia Martinez

Departamento de Creacién y Capacitacién de Comités de Etica | Bioética:

Encargada del Departamento de Creacién y Capacitacion de los CEI/CBI
Dra. Jennie M. Adorno Rivera

Coordinadora de los Comités de Etica/Bioética
Lcda. Esmarlin R. Espinal Durdn

Sistemas y Multimedia:

Asesor en Sistemas y Multimedia
Ing. Aldry Garcia Ramirez

Soporte Técnico
Sr. Zacarias Polanco Gonzalez

Servicios de Apoyo:

Conserje
Sra. Belkis Andujar

Mensajero
Sr. Antonio Vargas
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¢Quiénes somos?

El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), es un 6rgano desconcentrado ads-
crito al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, que tiene como objeto garantizar
la calidad cientifica y el cumplimiento de los pardmetros éticos en las investigaciones bio-
médicas en las que participan seres humanos en la Republica Dominicana a los fines de

resguardar su dignidad humana, mediante el cumplimiento de los principios cientificos,

metodoldgicos y bioéticos aprobados tanto a nivel nacional como internacional.
Historia

Para el afio 2000, las autoridades de la Secretaria de Salud Publica y Asistencia Social (MIS-
PAS), actual Ministerio de Salud Publica (MSP), consideraron que se hacia inaplazable que
la institucién 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 Gene-
ral de Salud No. 42-01 y en la Ley No. 87-01 del Sistema Dominicano de Seguridad Social.
Bajo esta premisa se cred, mediante la Disposicién 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 Publica y Asistencia Social (MISPAS) trans-
formo el Comité Nacional de Bioética (CONABI) en el Consejo Nacional de Bioética en
Salud (CONABIOS) y nombr¢ a sus antiguos miembros por un periodo de cinco afios, a
través de su Disposicion Administrativa No. 004-2004 de fecha 21 de octubre del 2004.

El 9 de noviembre de 2004 tomaron posesion 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 Rectoria de la Universidad Catoélica Santo
Domingo (UCSD), institucién que, a la fecha, le acogié en su seno, en consonancia con el
objetivo de la pasada gestion de la Secretaria de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS),

de descentralizar e independizar funcionalmente este organismo.

Posteriormente, por medio de la Disposicion Administrativa 004-A de fecha 22 de noviembre
de 2004, la Secretaria de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS) ampli6 las atribuciones
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del CONABIOS, facultandole a suspender de manera temporal o definitiva cualquier investi-

gacion que se realice en seres humanos que no se ajuste a los principios cientificos, metodold-

gicos y bioéticos por los que se rige. Ademas, establece que los protocolos de investigacion de-

beran someterse a un proceso de analisis, discusion, evaluacion y posteriormente aprobacion.

Funciones del CON ABIOS

a)

b)

d)

f)

g)

Evaluar, aprobar, rechazar y suspender provisional o definitivamente toda investi-
gacion o estudio que 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, metodoldgicos y bioéticos aprobados tanto a nivel nacio-
nal 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,

Supervisar todas las investigaciones clinicas y biomédicas que involucren seres hu-
manos de modo que se cumplan con los principios bioéticos, cientificos y metodo-
légicos aprobados a nivel nacional e internacional,

Suspender provisional o definitivamente los protocolos de investigaciones clinicas
que se estén ejecutando en la Republica Dominicana, que hayan introducido cam-
bios metodoldgicos o técnicos, operativos o cientificos que violen o no acaten lo
establecido en los protocolos de investigacion previamente aprobados.

Suspender de manera provisional o definitiva las investigaciones clinicas o biomé-
dicas que se realicen en el pais que no hayan tenido la evaluacién previa del CO-
NABIOS.

Monitorear todas las investigaciones biomédicas aprobadas, para comprobar que
las mismas se realizan de acuerdo al protocolo establecido y aprobado por CONA-
BIOS y que respetan los derechos e integridad fisica de los participantes,
Conformar una red de Comités de Etica de Investigacién 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,
Promover y acompanar los procesos de formacion y capacitacion continua de los
miembros de los Comités de Etica de Investigacion en todo el Sistema Nacional de
Salud,
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Contribuir a la formacion, capacitacion y actualizacion, desde una perspectiva bioética

de los miembros de los Comités de Etica de Investigacién publicos y privado.

Mision

Velar, en el ambito de las investigaciones en salud, porque las mismas se lleven a cabo res-
petando los principios bioéticos, metodoldgicos y cientificos, enfatizando la autonomia de
los participante y buscando siempre su mayor beneficio; que no se cause dafo individual
ni colectivo 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 Investigacion
Biomédica en Sujetos Humanos, CIOMS y el Codigo de Niiremberg, las normas de Buenas

Practicas Clinicas BPC, entre otras.
Vision
La aplicacion y utilizacién permanente de los valores y principios bioéticos en la ejecucion

de las investigaciones biomédicas en seres humanos, en la Reptiblica Dominicana.

Realizar las investigaciones biomédicas necesarias para el avance de la ciencia en el pais, el
desarrollo 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 investigacion biomédica.

Objetivos

Objetivo general

Promover y dar seguimiento a la aplicacion de los principios cientificos y éticos en el ejerci-
cio y las acciones de salud, en la aprobacion de protocolos y la realizacion de las investiga-
ciones que involucren sujetos humanos; en la conformacion de comités de ética intrahospi-
talarios, la formacion y capacitacién de sus miembros en los temas de la bioética, asi como,

en la educacion e informacién a la comunidad.
Objetivos especificos

e Promover y apoyar la formacion, sostenibilidad y consolidacién de comités de bioé-
tica de investigacion intrahospitalarios.
¢ Difundir normativas éticas para la investigacion y velar por su cumplimiento.

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

Asesorar en aspectos relacionados con la bioética, a las instituciones docentes y de
servicios, investigadores y personas vinculadas al quehacer investigativo y bioético.
Promover, apoyar y acompanar los procesos de formacion y capacitacion de Comi-
tés de ética de investigacion en todo el sistema nacional de salud.

Contribuir a la formacion, capacitacién y actualizacion en Bioética de los miem-
bros de los comités de investigacion publicos, privados y comunitarios.

Evaluar, aprobar y suspender provisional o definitivamente, los protocolos de inves-

tigacion que vayan a ser realizados en sujetos humanos o que se estén realizando en

la Republica Dominicana.

Funciones principales

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

Desautorizar publica y legalmente investigaciones en seres humanos que se realicen
en el pais sin la previa evaluacion y aprobaciones del CONABIOS o aquellas que ha-
yan introducido cambios metodoldgicos, técnicos u operativos sin haber sometido

la debida enmienda, a la ponderacién y aprobacién del CONABIOS.

Requisitos de Caracterizacion

Conformacion del Consejo

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

representado por un grupo multi e interdisciplinario e intersectorial.

Los candidatos potenciales, para asegurar la multi e interdisciplinariedad, son: médicos,

enfermeras, farmacéuticos, salubristas, psicologos, bioeticistas, asi como otros profesiona-

les de las ciencias de la salud, e integrar del mismo modo profesionales de dreas no médicas

como abogados, religiosos, educadores, socidlogos, economistas, ambientalistas, fisicos,

quimicos, entre otros.

Las instituciones y organismos nacionales e internacionales para asegurar la intersectoria-

lidad en la conformacién de comités de asesores del Consejo son:
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Nacionales

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

e Consejo Nacional de Salud (CNS).

e Servicio Nacional de Salud (SNS).

e Ministerio de Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia (MESCyT).

e Colegio Médico Dominicano (CMD)

e Asociacién Dominicana de Enfermeras Graduadas (ADEG); agrupaciones, gremios
o colegiacion de alta representatividad e impacto en los profesionales de la salud.

e Asociacién Nacional de Clinicas y Hospitales Privados (ANDECLIP), Subsector
privado de servicios de salud, comunicadores sociales, sociedad civil, representan-

tes religiosos.

Internacionales
e OPS/OMS.
e TUNESCO.

e Red Latinoamericana de Comités de Etica en Investigacién Clinica.
Membresia

En el proceso de designacion de los miembros que conforman el Consejo, se valoran las

siguientes caracteristicas:

o Personas con trayectoria profesional y moral incuestionables, 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.

o Personas dispuestas a capacitarse continuamente para fortalecer sus conocimien-

tos en aspectos bioéticos.

o Personas que representen un grupo equilibrado en términos de género (masculi-

no y femenino) y edades (jovenes, adultos y adultos mayores).

o Personas con iniciativa, alta capacidad para trabajar en equipo y abiertos al dialogo.
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Conformacion

Basada en su descripcidn y en los requisitos antes sefialados, el CONABIOS debe estar
conformado por un grupo de destacados profesionales y ciudadanos, organizados de la
siguiente manera:

e Un/a presidente/a.

e Un/a director/a ejecutivo/a.

e Nueve miembros/as activos/as.

¢ Un numero indeterminado de miembros/as de honor.
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Capitulo 11
Sesiones del Pleno del CON ABIOS

El Pleno del CONABIOS constituye el érgano de mayor jerarquia y poder de decision
de esta institucion. En su seno se conocen, analizan, evalian y se decide aprobar o re-
chazar los protocolos de investigacién y demas documentos sometidos por los investi-
gadores, 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 dias y para te-
mas especificos o situaciones especiales, se llevan a cabo reuniones extraor-
dinarias, las cuales son convocadas con 24 horas de antelacion a la misma.

Durante este 2025, a la fecha se han realizaron un total de 17 sesiones de carac-
ter ordinario. Como resultado, el CONABIOS emitié ciento ochenta (180) dic-
tamenes o decisiones relacionadas a la deliberacién realizada por el pleno.

Reuniones Ordinarias del afio 2025

Reunién Ordinaria 001-2025 del 16 de enero de 2025
Reunién Ordinaria 002-2025 del 11 de febrero de 2025
Reunién Ordinaria 003-2025 del 25 de febrero de 2025
Reunién Ordinaria 004-2025 del 18 de marzo de 2025
Reunidén Ordinaria 005-2025 del 01 de abril de 2025
Reunién Ordinaria 006-2025 del 06 de mayo de 2025
Reunién Ordinaria 007-2025 del 20 de mayo de 2025
Reunién Ordinaria 008-2025 del 17 de junio de 2025
Reunién Ordinaria 009-2025 del 08 de julio de 2025
Reunién Ordinaria 010-2025 del 29 de julio de 2025
Reunioén Ordinaria 011-2025 del 26 de agosto de 2025
Reunién Ordinaria 012-2025 del 09 de septiembre de 2025
Reunién Ordinaria 013-2025 del 23 de septiembre de 2025
Reunién Ordinaria 014-2025 del 21de octubre de 2025
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Reunion Ordinaria 015-2025 del 04 de noviembre de 2025

Reunion Ordinaria 016-2025 del 18 de noviembre de 2025

Reunion Ordinaria 017-2025 del 02 de diciembre de 2025

Reunion Ordinaria 018-2025 del 13 de diciembre de 2025
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Capitulo 111

Gestion Administrativa

Informe administrativo

El CONABIOS ha realizado avances administrativos significativos este afio, como la incor-
poracion al departamento de Monitoreo de Proyectos de Investigacion las doctoras Shanill

Elizabeth Familia Martinez y Amelia Miguelina Dionisio Mambru.

Con estas adiciones, en la actualidad, esta institucion cuenta con personal calificado y los
recursos adecuados para su funcionamiento y para brindar un servicio de alta calidad a
sus usuarios. El equipo de trabajo de este Consejo, estd integrado por una (1) secretaria
general, una (1) técnica Administrativa, una (1) técnica de contabilidad, una (1) técnico
de archivistica, un departamento de monitoreo conformado por una (1) Coordinadora de
Monitoreo y Evaluacién de Proyectos y dos (2) monitoras de Proyectos de investigacion, un
departamento de creacién y capacitacion de Comité de Etica o Bioética, conformado por
una (1) encargada del departamento y una (1) coordinadora de los Comités de Etica o Bioé-
tica, 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 financiera y
dos (2) asesores de sistemas y multimedia que respaldan esta entidad en sus respectivos

campos.

Durante este 2025, el CONABIOS alcanzé un hito histérico con la promulgacion del Decre-
to nim. 351-25, mediante el cual el Estado dominicano reconoce formalmente al Consejo
Nacional de Bioética en Salud como un 6rgano desconcentrado adscrito al Ministerio de
Salud Publica, y le transfiere la competencia exclusiva para evaluar, aprobar, supervisar y
regular todas las investigaciones clinicas y biomédicas que involucren seres humanos en
el pais. Este decreto fortalece de manera significativa el marco institucional y la capacidad
regulatoria del CONABIOS, consolidando su rol como garante de la dignidad humana, la
proteccion de los participantes y el cumplimiento de los estandares cientificos, metodoldgi-

cos y bioéticos nacionales e internacionales.
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El CONABIOS fue invitado a formar parte de la Red de Comités de Bioética de paises de
habla hispana, una iniciativa del Comité de Bioética de Espafia orientada a fortalecer la
cooperacion y el intercambio de experiencias. Durante el 2025, el CONABIOS participd
activamente en varias reuniones de trabajo y espacios de dialogo, compartiendo informa-
cion relevante sobre sus procesos, avances y desafios. Esta integracion representa un paso
significativo para seguir consolidando la presencia institucional del pais en los foros inter-

nacionales de bioética.

El crecimiento de CONABIOS representa no solo el fortalecimiento institucional del Con-
sejo sino también la consolidacién de una administracion del sector salud que genera opor-
tunidades de empleo y confianza en los procesos de investigacion biomédica que se realizan
con seres humanos en Republica Dominicana. Nos hemos consolidado en un CONABIOS
mas abierto y accesible, 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 IV

Gestion Financiera
Informe Contable

El drea financiera del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS), resalta entre
sus logros mas destacados del afio 2025, las mejoras realizadas al proceso de Cuentas por
Pagar, mediante las cuales automatizamos el proceso de pago a suplidores y la némina de
empleados, con la finalidad de eficientita dicho proceso, ya que el mismo era realizado de

manera manual.

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
Direccion General de Contabilidad Gubernamental (DIGECOG), con la periodicidad y en
los formatos previamente establecidos por dichas instituciones, informaciones que al igual

reposan en nuestro portal digital.

Cada trimestre se remite al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS), el
Formulario Objeto del Gasto, 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, a Contabilidad Gubernamental, los Estados Finan-
cieros 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
muebles de la institucion, asi como calcular su depreciacion y reevaluacion, de conformi-

dad 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 dia con la presentacion y pago de los impuestos y tasas
correspondientes (ITBIS, IR17, TSS, IR3). Ademas, cuenta con las secuencias de Numeros
de Comprobantes Fiscales (NCF).
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Ingresos enero 2025

Asignacion MISPAS RD$ 404,640.00

Protocolos de investigacion RD$  80,000.00
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Egresos enero 2025
Noémina RD$ 280,500.00
Mantenimiento de motor RD$ 1,500.00
Servicio profesionales RD$ 168,000.00
Comunicaciones RD$ 11,547.91
Dietas RD$  30,000.00
Materiales gastables RD$  2,682.20
Alimentos y bebidas RD$  39,716.52
Seguro personas RD$  47,835.40
Sueldo al Personal Contratado RD$  6,000.00
Otros gastos operativos de Instituciones empresariales RD$ 1,144.80
Pasajes y gastos de transporte RD$  1,381.77
Otros activos intangibles RD$ 16,952.18
Viético dentro del pais RD$  5,850.00
Fletes RD$ 268.63
Gasolina RD$  7,000.00
Material para limpieza RD$  3,117.55
IR-17 RD$  20,036.68
TSS RD$ 61,181.46
ITBIS RD$  9,000.00
IR3 RD$  39,871.70
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Ingresos febrero 2025

Asignacion MISPAS RD$ 404,640.00

Protocolos de investigacion RD$ 180,000.00
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Egresos febrero 2025
Nomina RD$ 280,500.00
Mantenimiento de motor RD$ 1,500.00
Servicio profesionales RD$ 150,000.00
Comunicaciones RD$ 11,601.89
Dietas RD$ 70,000.00
Impresos y encuadernacion RD$ 12,000.00
Alimentos y bebidas RD$ 22,250.00
Seguro de personas RD$ 49,915.20
Sueldo al Personal Contratado RD$ 6,000.00
Otros gastos operativos de instituciones empresariales ~ RD$ 2,118.65
Pasajes y gastos de transporte RD$ 1,647.40
Otros activos intangibles RD$ 1,344.60
Viaticos dentro del pais RD$ 5,650.00
Gasolina RD$ 5,000.00
Productos de papel y cartén RD$ 4,546.60
Ayudas y donaciones ocasionales a hogares y personas ~ RD$ 13,583.97
IR-17 RD$ 18,731.25
TSS RD$ 61,461.96
ITBIS RD$ 9,000.00
1IR3 RD$ 885.33
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Ingresos marzo 2025

Asignacion MISPAS RD$  404,640.00
Protocolos de investigacion RD$  90,000.00
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Egresos marzo 2025

Noémina RD$  280,500.00
Mantenimiento de motor RD$ 1,500.00
Servicio profesionales RD$ 196,000.00
Comunicaciones RD$ 11,599.24
Dietas RD$ 35,000.00
Impresos y encuadernacion RD$ 42,360.00
Alimentos y bebidas RD$ 52,000.00
Seguro de personas RD$ 49,915.00
Prestaciones laborales RD$ 19,031.16
Sueldo al Personal Contratado RD$ 41,714.29
Otros gastos operativos de instituciones empresariales RD$ 10,000.00
Pasajes y gastos de transporte RD$ 940.66
Utiles de cocina y comedor RD$ 3,061.22
Otros activos intangibles RD$ 1,365.12
Gasolina RD$ 5,000.00
IR17 RD$ 16,832.50
TSS RD$ 69,981.96
ITBIS RD$ 9,000.00
IR3 RD$ 885.30
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Ingresos abril 2025

Asignacion MISPAS RD$ 404,640.00
Protocolos de investigacion RD$ 170,000.00
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Egresos abril 2025

Nomina RD$ 285,500.00
Mantenimiento de motor RD$ 1,500.00
Servicio profesionales RD$ 158,000.00
Comunicaciones RD$ 11,781.52
Dietas RD$  35,000.00
Materiales Gastable RD$  24,989.99
Alimentos bebidas RD$  60,250.00
Seguro de personas RD$  49,915.20
Sueldos Personal Contratado RD$  6,000.00
Otros gastos operativos de instituciones empre-

sariales RD$  6,817.42
Pasajes y gastos transporte RD$ 4,455.23
Otros activos intangibles RD$  1,321.92
Viaticos dentro del pais RD$  22,600.00
Gasolina RD$ 5,000.00
Materiales para limpieza RD$  5,930.81
Productos de papel y cartén RD$ 1,610.17
Publicidad y propaganda RD$  1,162.80
IR17 RD$  25,213.51
TSS RD$  62,526.96
ITBIS RD$ 9,000.00
IR3 RD$ 4,335.98
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Ingresos mayo 2025

Asignacion MISPAS RDS$ 404,640.00
Protocolos de investigacion RD$ 225,000.00
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Egresos mayo 2025

Nomina

Mantenimiento de motor

Servicios profesionales
Comunicaciones

Dietas

Materiales gastables

Alimentos y bebidas

Seguro de personas

Sueldo al Personal Contratado
Incentivo por Rendimiento Individual
Otros gastos operativos de instituciones empresariales
Pasajes y gastos transporte

Otros activos intangibles

Vacaciones

Productos de papel y cartén
Publicidad y propaganda

IR17

TSS

ITBIS

IR3

285,500.00
1,500.00
180,000.00
11,583.74
55,000.00
26,830.00
2,142.39
20,798.00
6,000.00
410,500.00
2,228.81
2,156.79
14,556.40
28,850.19
389.83
1,005.57
20,182.00
50,161.50
9,000.00
4,335.98
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Ingresos junio 2025

Asignacion MISPAS RD$ 404,640.00
Protocolos de investigacion RD$ 390,000.00
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Egresos junio 2025

Nomina RD$ 235,500.00
Mantenimiento de motor RD$ 1,500.00
Servicios profesionales RD$ 198,000.00
Comunicaciones RD$ 11,566.93
Dietas RD$ 35,000.00
Materiales gastables RD$ 32,631.44
Impresos y encuadernacion RD$ 78,669.10
Seguro de personas RD$ 20,798.00
Prestaciones laborales RD$ 43,541.41
Sueldo al Personal Contratado RD$ 6,000.00
Pasajes y gastos transporte RD$ 3,156.93
Utiles de cocina y comedor RD$ 1,622.88
Gasolina RD$ 4,358.52
Mantenimiento y reparacién de equipo de compu-

tacion RD$ 1,220.34
Productos de papel y cartén RD$ 3,830.50
IR17 RD$ 40,961.50
TSS RD$ 56,306.59
ITBIS RD$ 9,000.00
IR3 RD$ 39,495.29
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Ingresos julio 2025

Ingresos julio 2025
Concepto
Asignacion MISPAS RD$ 404,640.00

Protocolos de investigacion RD$ 497,000.00
Aporte de la presidencia RD$ 5,500,000.00

RDS 6,401,640.00
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Egresos julio 2025
Nomina RD$ 335,500.00
Mantenimiento de motor RD$ 1,500.00
Servicios profesionales RD$ 176,000.00
Comunicaciones RD$  11,621.79
Dietas RD$  25,000.00
Alimentos y bebidas RD$ 1,168.10
Seguro de personas RD$  18,718.20
Sueldo al Personal Contratado RD$ 6,000.00
Otros gastos operativos de instituciones empresariales RD$  70,000.00
Prendas y accesorios de vestir RD$ 7,444.06
Pasajes y gastos transporte RD$  18,950.80
E. de Tecnologia de la Informacién y comunicacién RD$ 8,214.14
Otros activos intangibles RD$ 1,314.36
Vidticos dentro del pais RD$  17,900.00
Fletes RD$  15,306.12
Gasolina RD$ 4,400.00
Materiales de limpieza RD$ 1,194.03
IR17 RD$  25,485.03
ITBIS RD$ 9,000.00
1IR3 RD$ 2,739.30
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Ingresos agosto 2025

Asignacion MISPAS RDS$ 404,640.00
Protocolos de investigacion RD$ 330,000.00
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Egresos agosto 2025

No6mina

Mantenimiento de motor
Servicios profesionales
Comunicaciones

Dietas

Material gastable

Seguro de personas

Sueldo al Personal Contratado
Otros gastos operativos de instituciones empresariales
Pasajes y gastos transporte
Viaticos dentro del pais
Vacaciones

IR17

TSS

ITBIS

IR3

TASAS

RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$
RD$

347,500.00
1,500.00
182,888.90
16,925.55
80,000.00
1,400.00
18,718.20
6,000.00
6,325.81
3,762.23
28,758.08
11,330.00
18,582.00
145,479.00
10,080.00
6,447.30
12,559.00
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Ingresos septiembre 2025

Asignacion MISPAS RD$  404,640.00
Protocolos de investigacion RD$  140,000.00
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Egresos septiembre 2025

Noémina RD$  317,500.00
Mantenimiento de motor RD$ 1,500.00
Servicios profesionales RD$  173,000.00
Comunicaciones RD$ 11,635.98
Dietas RD$ 60,000.00
Material gastable RD$ 34,459.85
Alimentos y bebidas RD$ 6,615.57
Seguro de personas RD$ 20,798.00
Prestaciones laborales RD$  161,003.30
Sueldo al Personal Contratado RD$ 6,000.00
Otros gastos operativos de instituciones empresaria-

les RD$ 11,000.00
Pasajes y gastos transporte RD$ 1,097.61
Viaticos fuera del pais RD$ 1,663.20
Gasolina RD$ 5,000.00
Viaticos fuera del pais RD$  268,629.12
Materiales para limpieza RD$ 6,166.77
Productos de papel y cartén RD$ 8,872.60
IR17 RD$ 18,478.89
TSS RD$ 67,627.50
ITBIS RD$ 9,000.00
IR3 RD$ 6,447.30
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Ingresos octubre 2025

Ingresos octubre 2025
Concepto Valor

Asignacion MISPAS
Protocolos de investigacién

RD$ 404,640.00
RD$ 290,000.00
Total RD$  694,640.00
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Egresos octubre 2025

Noémina RD$ 317,500.00
Mantenimiento de motor RD$ 1,500.00
Servicios profesionales RD$ 154,000.00
Dietas RD$ 25,000.00
Seguro de personas RD$ 20,798.00
Sueldo al Personal Contratado RD$ 6,000.00
Pasajes y gastos de transporte RD$ 2,960.29
Mueble, equipos de oficina y estanteria RD$ 57,800.00
Otros activos intangibles RD$ 18,893.89
Gasolina RD$ 4,700.00
Compensacion por cumplimiento de indicado-

res MAP RD$ 388,583.67
IR17 RD$ 19,142.99
ITBIS RD$ 9,540.00
IR3 RD$ 7,637.00
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Ingresos noviembre 2025

Asignacion MISPAS RDS$ 404,640.00
Protocolos de investigacion RD$ 590,000.00
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Egresos noviembre 2025
Nomina RD$ 317,500.00
Mantenimiento de motor RD$ 7,700.00
Servicio profesionales RD$ 176,000.00
Comunicaciones RD$ 23,197.56
Dietas RD$ 65,000.00
Seguro de personas RD$ 20,798.00
Sueldo al Personal Contratado RD$ 6,000.00
Pasajes y gastos de transporte RD$ 133,825.99
E. De Tecnologia de la Informacion y comunicacién RD$ 22,323.00
Otros activos intangibles RD$ 30,925.38
Viaticos dentro del pais RD$ 5,650.00
Gasolina RD$ 4,400.00
Productos de papel y cartén RD$ 3,470.34
IR17 RD$ 31,530.00
TSS RD$ 67,627.50
ITBIS RD$ 19,404.00
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Ingresos diciembre 2025

Asignacion MISPAS RD$ 404,640.00
Protocolos de investigacion RD$ 160,000.00
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Egresos diciembre 2025
Noémina RD$ 317,500.00
Mantenimiento de motor RD$ 1,500.00
Servicio profesionales RD$ 190,000.00
Comunicaciones RD$ 11,858.25
Alimentos y bebidas RD$ 57,466.16
Dietas RD$ 65,000.00
Seguro de personas RD$ 20,798.00
Sueldo al Personal Contratado RD$ 6,000.00
Otros gastos operativos de instituciones empresariales RD$ 12,767.55
Servicios funerarios y gastos de conexos RD$ 4,500.00
Pasajes y gastos de transporte RD$ 685.87
Eventos generales RD$ 11,567.87
Otras gratificantes RD$ 133,628.20
Otros activos intangibles RD$ 49,804.73
Viaticos dentro del pais RD$ 13,582.94
Sueldo anual No. 13 RD$ 363,166.67
Productos de papel y cartén RD$ 3,971.76
Compensacion extraordinaria anual RD$ 407,083.33
IR17 RD$ 17,893.52
TSS RD$ 135,255.00
IR3 RD$ 39,905.81
ITBIS RD$ 9,000.00
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Resumen Financiero 1ero de enero - 31 de diciembre 2025

Enero RD$ 484,640.00 RD$ 772,264.48
Febrero RD$ 584,640.00 RD$ 729,206.51
Marzo RD$ 494,640.00 RD$ 494.640.00
Abril RD$ 574,640.00 RD$ 784.487.72
Mayo RD$ 629,640.00 RD$ 1,134,312.10
Junio RD$ 794,640.00 RD$ 825,710.13
Julio RD$ 6,401,640.00 RD$ 759,219.12
Agosto RD$ 734,640.00 RD$ 899,893.51
Septiembre RD$ 544,640.00 RD$ 1,198,573.64
Octubre RD$ 694,640.00 RD$ 1,036,544.13
Noviembre RD$ 994,640.00 RD$ 937, 456.67

Diciembre RD$ 564,640.00 RD$ 1,876,189.49
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Capitulo V

Gestion de Monitoreo

Informe de Monitoreo

En el transcurso del ano 2025 se fortalecié el Departamento de Monitoreo adicionando
al equipo, a las Dras. Shanill Familia y Amelia Dionisio como monitoras de proyectos en
ejecucion, logrando asi realizar una mayor cantidad de monitoreos a los protocolos de in-

vestigacion en ejecucion, aprobados por este Consejo.

La labor de monitoreo implica realizar un acompafamiento continuo a los investigadores a
través de todas las etapas de una investigacion clinica, asegurando que la ejecucion se apega
a las Buenas Practicas Clinicas, mediante visitas 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 diferentes etapas de la investigacion (desarrollo

y fase de seguimiento) y su respectiva vigilancia hasta que el estudio finalice.

El aumento en la cantidad de monitoreos permitié una mejor supervisiéon y un mayor cum-
plimiento de las normas, lo que resulté en una mejora significativa en la calidad y seguridad
de los participantes. La labor del departamento no solo garantizé el cumplimiento de las
BPC, sino que también contribuyd a la formacién continua de los investigadores, promo-
viendo una cultura de excelencia y rigor cientifico en el ambito de la investigacion clinica

en el pais, respetando los principios establecidos.

Durante el afio 2025, el departamento, encabezado por la Dra. Lisselot Paulino, Coordina-
dora de Estudios Clinicos, realizé un total de 64 visitas de monitoreo a diferentes estudios

clinicos ejecutdandose en diferentes centros del territorio nacional, detallados en lo adelante:

% 48



Memoria Institucional 2025

No. Titulo del Estudio Centro de Mes del

Protocolo ejecucion Monitoreo

Protocolo titulado: “Evaluacion de los | Centro de Salud Di- | Enero

niveles de plomo en sangre en niflos de | vina Providencia.

014-2024

12 a 48 meses y de los niveles asociados
de conocimiento sobre el plomo de los
cuidadores en la Republica Dominicana’,

version 1.

RV 88 Protocolo titulado: “Protocolo de inves- | Diversos Servicios de | Enero
tigacion operativa para el diagnostico de | Atencion Integral.
Tuberculosis, histoplasmosis y criptoco-
cosis en personas con enfermedad avan-
zada por VIH mediante pruebas rapidas
en el punto de atencion’, version 1 de fe-
cha 12 de abril de 2024.

L8 Protocolo MK-8591A-053, titulado: “Es- | Unidad de Vacunas Enero
tudio clinico de fase 3, aleatorizado, con | e Investigacion del
control activo, doble ciego para evaluar | Instituto Dermatold-
la actividad antirretroviral, seguridad | gicoy Cirugia de Piel
y tolerabilidad de doravirina/islatravir | (IDCP).

(DOR/ISL 100 mg/0,25 mg) una vez al
dia en participantes con VIH-1 que nun-
ca han recibido tratamiento”, Enmienda 1
de fecha 24 de octubre de 2023.
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022-2024

023-2023

025-2024

028-2024

Protocolo No. VAE00017, titulado: “Es-
tudio de fase IIb, aleatorizado, controla-
do con placebo para evaluar la eficacia,
seguridad e inmunogenia de una vacuna
candidata de ARNm del VRS en partici-
pantes adultos de 60 afios en adelante’,
version 1.0 de fecha 20 de noviembre de
2023.

Fundacién Domini-
cana de Perinatologia
Pro-Bebe/ Hospital
Universitario Mater-
nidad Nuestra Sefiora

de la Altagracia.

Febrero

Protocolo titulado: “Biodetecciéon Colo-
rimétrica basada en nanoparticulas mag-
néticas (BCNM) para la identificacion de
bacilos acido-alcohol resistentes de M.
tuberculosis en casos sintomaticos respi-

ratorios’, version 1.0-enero 2022.

Instituto de Medici-
na Tropical & Salud
Global, Universidad
Iberoamericana
(UNIBE).

Febrero

Protocolo No. VAFE00017, titulado: “Es-
tudio de fase IIb, aleatorizado, controla-
do con placebo para evaluar la eficacia,
seguridad e inmunogenia de una vacuna
candidata de ARNm del VRS en partici-
pantes adultos de 60 afios en adelante,
version 1.0 de fecha 20 de noviembre de
2023.

CAIMED Dominica-
na SAS.

Febrero

Protocolo titulado: “Evaluaciéon del
impacto de la Estimulacion Cerebral
Profunda en la Distonia por Neurode-
generaciéon asociada a la Pantotenato
Quinasa (PKAN)”, versién original de

octubre 2023.

CEDIMAT.

Marzo
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Protocolo No. HBI-002-121, titulado:
Estudio abierto de fase 2a de seguridad,
eficacia y farmacocinética de dosis multi-
ples ascendentes del medicamento liqui-
do oral de mondxido de carbono HBI-
002 en adolescentes y adultos con anemia
drepanocitica’, version 2.0 de fecha 10 de
enero de 2024,

Hospital General
Plaza de la Salud.

Marzo

Protocolo titulado: “Protocolo de inves-
tigacion operativa para el diagnoéstico de
Tuberculosis, histoplasmosis y criptoco-
cosis en personas con enfermedad avan-
zada por VIH mediante pruebas rapidas
en el punto de atencion’, version 1 de fe-
cha 12 de abril de 2024.

Diversos Servicios de

Atencion Integral.

Marzo

Protocolo titulado: “Determinacién de
la frecuencia, distribucién geografica y
variantes genéticas de la P-talasemia, y
otras anemias en la Republica Domini-

b2l
cana.

Universidad Auténo-
ma de Santo Domin-
go, (UASD).

Marzo

Protocolo titulado: “Evaluaciéon de los
niveles de plomo en sangre en nifos de
12 a 48 meses y de los niveles asociados
de conocimiento sobre el plomo de los
cuidadores en la Reptblica Dominicana’,

version 1.

Centro de Salud Di-

vina Providencia.

Abril

Protocolo No. MK-7240,-001-01, titu-
lado: “Programa de fase 3, aleatorizado,
doble ciego, controlado con placebo para
evaluar la eficacia y la seguridad de MK-
720 en participantes con colitis ulcerosa
activa de moderada a grave”. Enmienda 1
de fecha de agosto de 2023.

Centro Médico de
Diabetes, Obesidad
y Especialidades,
(CEMDOE).

Abril
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052-2024

068-2024

050-2023

067-2024

Protocolo No. 18003, titulado: “Estudio
de seguridad y viabilidad de RT-310 para
el tratamiento de los sintomas del tracto
urinario inferior (STUI) secundarios a la
hiperplasia prostatica benigna’, revision
A de abril 2024.

Urologia de Vanguar-
dia, URUS.

Mayo

Protocolo No. 213998 (VNS 20-002), ti-
tulado: “Estudio controlado de fase 3a,
con ciego al observador y aleatorizado
para demostrar la uniformidad interlote
y evaluar la inmunogenicidad y la segu-
ridad de una vacuna contra la varicela en
investigacién en comparacion con Vari-
vax, administrada como primera dosis a
nifos sanos de 12 a 15 meses de edad”,
version inicial, de fecha 03 de septiembre
de 2024.

Fundacién Domini-
cana de Perinatologia
PRO-BEBE, Inc. /
Hospital Universi-
tario Maternidad
Nuestra Sefiora de la

Altagracia.

Mayo

Protocolo titulado: “Efectividad del Pali-
vizumab para la prevencion de hospita-
lizacién por Virus Sincitial Respiratorio
en nacidos prematuros en la Republica

Dominicana”,

Ministerio de Salud
Publica, (MSP).

Abril

Protocolo No. 213998 (VNS 20-002), ti-
tulado: “Estudio controlado de fase 3a,
ciego para observadores y aleatorizado
para demostrar la uniformidad interlote
y evaluar la inmunogenicidad y la seguri-
dad de una vacuna en investigacion con-
tra la varicela en comparaciéon con Vari-
vax, administrada como primera dosis a
ninos sanos de 12 a 15 meses de edad’,
version inicial, de fecha 03 de septiembre
de 2024.

Registrum Group/
Hospital Regional
Doctor Marcelino

Vélez Santana.

Mayo
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W[EBLIPZ88 Protocolo No. 213998 (VNS 20-002), ti- | CAIMED Dominica- | Mayo
tulado: “Estudio controlado de fase 3a, [ na SAS.
con ciego al observador y aleatorizado
para demostrar la uniformidad interlote
y evaluar la inmunogenicidad y la segu-
ridad de una vacuna contra la varicela en
investigacion en comparacién con Vari-
vax, administrada como primera dosis a
nifios sanos de 12 a 15 meses de edad”,
version inicial, de fecha 03 de septiembre
de 2024.

NEEPIIPERS Protocolo titulado: “Modelo predictivo | Instituto Tecnoldgico | Junio
de riesgo de desnutricion por la pérdida | de Santo Domingo
de masa magra valorada por bioimpe- | (INTEC).

dancia eléctrica en los pacientes pediatri-
cos durante hospitalizacion en el Hospi-

tal Pediatrico Dr. Hugo Mendoza”.

VB Protocolo No. 214002 (VNS 20 004), ti- | Hospital Pediatrico Junio
tulado: “Estudio de fase 3a, ciego para | Dr. Hugo Mendoza.
el observador, aleatorizado y controlado
para evaluar la inmunogenicidad y la se-
guridad de una vacuna en investigaciéon
contra la varicela en comparacién con
Varivax, cuando se la administra como
segunda dosis a nifos sanos 3 meses des-
pués de la administracién de una primera
dosis entre los 12 y los 15 meses de vida’,
modificaciéon 1 de fecha 13 de noviembre
de 2024.
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013-2023

010-2024

016-2024

056-2023

Protocolo No. mRNA-1273-P203, titu-
lado: “Estudio de fase 2/3, aleatorizado,
ciego para el observador, controlado
con placebo, para evaluar la seguridad,
reactogenicidad y eficacia de la vacuna
mRNA-1273 contra el SARS-CoV-2 en
adolescentes sanos de 12 a <18 anos de
edad’, Enmienda 5 de fecha 11 de octubre
de 2022.

Registrum Group/
Hospital Regional
Doctor Marcelino

Vélez Santana.

Mayo

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty-

dracin™ para el tratamiento de la sinusi-

»

tis”.

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

Junio

Protocolo MK-8591A-053, titulado: “Es-
tudio clinico de fase 3, aleatorizado, con
control activo, doble ciego para evaluar
la actividad antirretroviral, seguridad
y tolerabilidad de doravirina/islatravir
(DOR/ISL 100 mg/0,25 mg) una vez al
dia en participantes con VIH-1 que nun-
ca han recibido tratamiento”, Enmienda 1
de fecha 24 de octubre de 2023.

Unidad de Vacunas

e Investigacion del
Instituto Dermatolo-
gico y Cirugia de Piel
(IDCP).

Junio

Protocolo No. Vlal553-221, titulado:
“Estudio Aleatorizado, Ciego Para El Ob-
servador, De Dosis-Respuesta, De Fase
2 Para Evaluar La Seguridad E Inmuno-
genicidad De Dos Niveles De Dosis De
Una Vacuna Candidata De Virus Vivo
Atenuado De Chikungunya (VLA1553)
En Ninos Sanos De 1 A 11 Afios”. Version

2.0 de fecha 31 de agosto Del 2023.

Instituto Dermatold-
gico Dominicano y
Cirugia de Piel “Dr.
Huberto Bogaert
Diaz.

Junio
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Protocolo No. VLA1553-221, titulado: | Fundacion Domini- | Junio
“Estudio aleatorizado, ciego para el ob- [ cana de Perinatologia
servador, de dosis-respuesta, de fase 2 | PRO-BEBE.

para evaluar la seguridad e inmunogeni-

cidad de dos niveles de dosis de una va-

cuna candidata de virus vivo atenuado de

Chikungunya (VLA1553) en nifios sanos

de 1 a 11 anos”, Final 2.0 del 31 de agosto

de 2023.

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty- | Escuela de Medicina | Julio
dracin™ para el tratamiento de la sinusitis” | O&M (O&Med).

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty- | Escuela de Medicina | Julio
dracin™ para el tratamiento de la sinusitis” | O&M (O&Med).

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty- | Escuela de Medicina | Julio
dracin™ para el tratamiento de la sinusitis” | O&M (O&Med).

Protocolo titulado: “Evaluaciéon de los | Centro de Salud Di- | Julio
niveles de plomo en sangre en nifos de | vina Providencia.

12 a 48 meses y de los niveles asociados

de conocimiento sobre el plomo de los

cuidadores en la Republica Dominicana’,

version 1.

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty- | Escuela de Medicina | Julio
dracin™ para el tratamiento de la sinusi- | O&M (O&Med).

tis”

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty- | Escuela de Medicina | Agosto
dracin™ para el tratamiento de la sinusitis”. | O&M (O&Med).

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty- | Escuela de Medicina | Agosto

dracin™ para el tratamiento de la sinusitis”

O&M (O&Med).
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023-2022

025-2023

050-2023

015-2025

Protocolo ULACNet-302, titulado: “Es-
tudio Oportunidad: Optimizaciéon de la
deteccion del cancer de cuello uterino
en mujeres viviendo con VIH en la Re-

publica Dominicana’, version 3.0, 15-abr
il-2022.

Unidad de Vacunas
e Investigaciones del
Instituto Dermato-
légico y Cirugia de
Piel, Dr. Huberto
Bogaert Diaz IDCP.

Julio

Protocolo GS-US-621-6289 titulado: “Es-
tudio de fase 2/3, aleatorizado, abierto,
multicéntrico, con control activo, opera-
tivamente eficiente para evaluar la segu-
ridad y la eficacia de bictegravir/lenaca-
pavir frente a un régimen inicial estable
en personas con VIH-1 con supresion
virolégica que reciben regimenes de tra-
tamiento complejos estables”, enmienda
1 de fecha 19 de julio de 2022.

Instituto Dominicano
de Estudios Virologi-
cos, (IDEV).

Julio

Protocolo titulado: “Efectividad del Pali-
vizumab para la prevencion de hospita-
lizacién por Virus Sincitial Respiratorio
en nacidos prematuros en la Republica

Dominicana”

Ministerio de Salud
Publica, (MSP).

Julio

Protocolo No. ARQ-151-218, titulado:
“Estudio de seguridad de fase 2, de eti-
queta abierta, de 4 semanas de duracidn,
sobre la crema de Roflumilast al 0,05 %
administrada una vez al dia en bebés de 3
meses a menos de 2 afos con dermatitis
atopica’, Enmienda 1 del 9 de diciembre
de 2024.

Instituto Dermato-
légico Dominicano
y cirugia de Piel “Dr.
Huberto Bogaert
Diaz” (IDCP).

Agosto
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Protocolo: V01-118A-401, titulado: “Un | Instituto Dermato- Agosto
Estudio de Fase 4 (Fase 2 en la Unién [légico Dominicano

Europea), Multicéntrico, de Etiqueta |y cirugia de Piel “Dr.

Abierta para Evaluar la Absorcion y la | Huberto Bogaert
Farmacocinética Sistémica y la Posible | Diaz” (IDCP).

Supresion del Eje HPA de la Locién IDP-

118 Aplicada de Manera Tépica en Suje-

tos Pedidtricos con Psoriasis en Placas de

Moderada a Grave”, enmienda 5 de fecha

11 octubre 2023.

Protocolo No. V01-122A-401, titulado: | Unidad de Vacunas | Agosto
“Estudio de fase 4, multicéntrico, con eti- | del Instituto Derma-

queta abierta para evaluar la absorcion y | tolégico y Cirugia de

la farmacocinética sistémica y la posible | Piel (IDCP).

supresion del eje HPA de la locién IDP-

122 aplicada por via tépica en sujetos pe-

diatricos con Psoriasis en placas de mo-

derada a severa’, version 4 enmienda 3 de

fecha 30 de mayo de 2019.

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty- | Escuela de Medicina | Agosto
dracin™ para el tratamiento de la sinusi- | O&M (O&Med).

tis”.

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty- | Escuela de Medicina | Agosto
dracin™ para el tratamiento de la sinusi- | O&M (O&Med).

tis”.

Protocolo titulado: “Piloteando una in- [ Unidad de Vacunas | Agosto

tervencion multinivel para promover la
supresion viral entre mujeres transgénero
viviendo con VIH en el Gran Santo Do-

mingo”.

e Investigacion del
Instituto Dermatolo-
gico y Cirugia de Piel
(IDCP).
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057-2023

067-2024

068-2024

Protocolo titulado: “Conociendo la ex- [ Instituto Dermatolé- | Agosto
periencia de vivir con diabetes e hiper- | gico Dominicano y

tension en mujeres trabajadoras sexuales | Cirugia de Piel “Dr.

viviendo con VIH en la Republica Domi- | Huberto Bogaert

nicana para mejorar la integracion de la | Diaz.

atencion”.

Protocolo No. 213998 (VNS 20-002), ti- [ Registrum Group/ Agosto
tulado: “Estudio controlado de fase 3a, | Hospital Regional

ciego para observadores y aleatorizado | Doctor Marcelino

para demostrar la uniformidad interlote | Vélez Santana.

y evaluar la inmunogenicidad y la seguri-

dad de una vacuna en investigacion con-

tra la varicela en comparaciéon con Vari-

vax, administrada como primera dosis a

nifios sanos de 12 a 15 meses de edad”,

version inicial, de fecha 03 de Septiembre

de 2024.

Protocolo No. 213998 (VNS 20-002), ti- | Fundacién Domini- | Agosto

tulado: “Estudio controlado de fase 3a,
con ciego al observador y aleatorizado
para demostrar la uniformidad interlote
y evaluar la inmunogenicidad y la segu-
ridad de una vacuna contra la varicela en
investigacién en comparacion con Vari-
vax, administrada como primera dosis a
nifios sanos de 12 a 15 meses de edad”,
version inicial, de fecha 03 de septiembre
de 2024.

cana de Perinatologia
PRO-BEBE, Inc. /
Hospital Universi-
tario Maternidad
Nuestra Sefiora de la

Altagracia.
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Protocolo No. 213998 (VNS 20-002), ti-
tulado: “Estudio controlado de fase 3a,
con ciego al observador y aleatorizado
para demostrar la uniformidad interlote
y evaluar la inmunogenicidad y la segu-
ridad de una vacuna contra la varicela en
investigacién en comparacion con Vari-
vax, administrada como primera dosis a
nifios sanos de 12 a 15 meses de edad”,
version inicial, de fecha 03 de Septiembre
de 2024.

CAIMED Dominica-
na SAS.

Agosto

Protocolo No. 214002 (VNS 20 004), ti-
tulado: “Estudio de fase 3a, ciego para
el observador, aleatorizado y controlado
para evaluar la inmunogenicidad y la se-
guridad de una vacuna en investigacion
contra la varicela en comparacién con
Varivax, cuando se la administra como
segunda dosis a nifios sanos 3 meses des-
pués de la administracion de una primera
dosis entre los 12 y los 15 meses de vida’,
modificacién 1 de fecha 13 de noviembre

de 2024.

Hospital Pediatrico
Dr. Hugo Mendoza.

Agosto

Protocolo titulado: “Identificacién y ge-
notipificacion del virus Hanta en adultos
con infeccién aguda de causa indetermi-

nada en Republica Dominicana”

Centro de Investiga-
ciones Biomédicas y
Clinicas (CINBIO-
CLI).

Agosto

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty-

dracin™ para el tratamiento de la sinusitis”

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

Septiembre

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty-

dracin™ para el tratamiento de la sinusitis”

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

Septiembre
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010-2024

010-2024

032-2025

010-2024

010-2024

028-2025

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty-

dracin™ para el tratamiento de la sinusitis”

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

Septiembre

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty-

dracin™ para el tratamiento de la sinusitis”

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

Septiembre

Protocolo No. 214002 (VNS 20 004), titu-
lado: “Estudio de fase 3a, ciego para el ob-
servador, aleatorizado y controlado para
evaluar la inmunogenicidad y la seguridad
de una vacuna en investigacién contra la
varicela en comparaciéon con Varivax,
cuando se la administra como segunda
dosis a niflos sanos 3 meses después de la
administracion de una primera dosis en-
trelos 12 ylos 15 meses de vida’, modifica-
cion 1 de fecha 13 de noviembre de 2024.

Registrum Group

- Hospital Materno
Infantil San Lorenzo
de Los Mina.

Octubre

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty-

dracin™ para el tratamiento de la sinusitis”

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

Octubre

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty-

dracin™ para el tratamiento de la sinusitis”

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

Octubre

Protocolo MK8527-011 titulado: “Estu-
dio clinico de fase 3, aleatorizado, doble
ciego, controlado con comparador ac-
tivo para evaluar la eficacia y seguridad
de MK-8527 oral, una vez al mes, como
profilaxis previa a la exposicion al VIH-
1, versioén 011-00 de fecha 28 de abril de
2025.

Centro Médico de
Diabetes, Obesidad
y Especialidades
(CEMDOE).

Octubre
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Protocolo MK8527-011 titulado: “Estu-
dio clinico de fase 3, aleatorizado, doble
ciego, controlado con comparador ac-
tivo para evaluar la eficacia y seguridad
de MK-8527 oral, una vez al mes, como
profilaxis previa a la exposicion al VIH-
17, version 011-00 de fecha 28 de abril de
2025

Unidad de Vacunas

e Investigacion del
Instituto Dermatold-
gico y cirugia de Piel
“Dr. Huberto Bogaert
Diaz”.

Octubre

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty-

dracin™ para el tratamiento de la sinusi-

»

tis’.

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

Octubre

Protocolo No: TYD00122, titulado: “Ty-

dracin™ para el tratamiento de la sinusi-

»

tis”.

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

Noviembre

Protocolo AB-101-003-00, titulado: “Es-
tudio de fase 2, aleatorio, doble ciego y
multicéntrico para evaluar la seguridad y
eficacia del hidrogel tépico de Zabalafin
versus un vehiculo en el tratamiento de
participantes con dermatitis atdpica de
leve a moderada (CLEAR-AD1)”, version
5.0 de fecha 28 jul 2025.

Instituto Dermatolo-
gico y Cirugia de Piel
“Dr. Huberto Bogaert

Diaz”.

Noviembre

Protocolo: V01-118A-401, titulado: “Un
Estudio de Fase 4 (Fase 2 en la Unién
Europea), Multicéntrico, de Etiqueta
Abierta para Evaluar la Absorcién y la
Farmacocinética Sistémica y la Posible
Supresion del Eje HPA de la Locion IDP-
118 Aplicada de Manera Tépica en Suje-
tos Pediatricos con Psoriasis en Placas de
Moderada a Grave”, enmienda 5 de fecha
11 octubre 2023.

Instituto Dermato-
légico Dominicano
y cirugia de Piel “Dr.
Huberto Bogaert
Diaz”- IDCP.

Noviembre
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(SN Protocolo No. ARQ-151-218, titulado: | Instituto Dermato- Noviembre
“Estudio de seguridad de fase 2, de eti- [ logico Dominicano
queta abierta, de 4 semanas de duracién, | y cirugia de Piel “Dr.
sobre la crema de Roflumilast al 0,05 % | Huberto Bogaert
administrada una vez al dia en bebés de 3 | Diaz” (IDCP).
meses a menos de 2 afos con dermatitis
atépica’, Enmienda 1 del 9 de diciembre
de 2024.

WEISPPA Protocolo No. GDI 21-03, titulado: “Es- | Laser Center. Noviembre
tudio prospectivo, aleatorizado, unicén-
trico, de viabilidad inicial disefiado para
evaluar la seguridad y eficacia del Im-
plante de Drenaje GORE para Glaucoma
(GDI GORE) en sujetos con glaucoma
primario de angulo abierto no contro-
lado con medicamentos hipotensores o
para quienes la cirugia de glaucoma con-
vencional con incisiones tenga probabili-
dades de fallo debido a la cicatrizacion’,
de fecha 25 de marzo, 2022.
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WREEVIPEEN Protocolo No. 214002 (VNS 20 004), ti- [ Registrum Group Noviembre
tulado: “Estudio de fase 3a, ciego para | en Hospital General
el observador, aleatorizado y controlado | y de Especialidades
para evaluar la inmunogenicidad y la se- [ Nuestra Sefiora de la
guridad de una vacuna en investigacion | Altagracia.

contra la varicela en comparacién con
Varivax, cuando se la administra como
segunda dosis a nifos sanos 3 meses des-
pués de la administracion de una primera
dosis entre los 12 y los 15 meses de vida’,
modificacion 1 de fecha 13 de noviembre
de 2024.

WKL 88 Protocolo No: TYDO00122, titulado: “Ty- | Escuela de Medicina | Noviembre
dracin™ para el tratamiento de la sinusi- | O&M (O&Med).

»

tis’.

VPP IIPESS Protocolo No. 18003, titulado: “Estudio | Urologia de Vanguar- | Diciembre
de seguridad y viabilidad de RT-310 para | dia, URUS.
el tratamiento de los sintomas del tracto
urinario inferior (STUI) secundarios a la
hiperplasia prostatica benigna’, revision
A de abril 2024.

VZEE)PsE Protocolo titulado: “Estudio serolégico y [ Two Oceans in Heal- | Diciembre

de seguimiento de casos de enfermedad | th.
de manos, pies y boca en nifos de 6 me-
ses a 12 afos en Republica Dominicana’,
version 0.2 de fecha 13 de septiembre de
2025
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Capitulo VI

Gestion de Creacion y Capacitacion de Comiteés de Etica o
Bioética
Durante el afio 2025, el Departamento de Creacién y Capacitacion de los Comités de Eti-
ca o Bioética en Investigaciéon del CONABIOS desarrollé acciones claves para fortalecer
la estructura nacional de evaluacion ética de investigaciones en salud. Estos esfuerzos es-
tuvieron respaldados por el Decreto Presidencial num. 351-25, emitido el 30 de junio de
2025, el cual reafirma la funcién reguladora del CONABIOS, establece su autoridad en la
supervisiéon de investigaciones biomédicas e instruye la creacién y consolidacién de una
red nacional de Comités de Etica de Investigacion, ademas de disponer la obligatoriedad
de su acreditacion para garantizar el cumplimiento de los principios cientificos, bioéticos

y metodoldgicos vigentes. Este marco normativo otorgd sustento juridico a los procesos de

creacion, formacion y acompanamiento de los comités que realiza este Departamento.

En julio de 2025, mediante la comunicacion oficial ADM25-928, el CONABIOS convocd
formalmente a los presidentes de los Comités de Etica de Investigacién del pais para iniciar
el proceso de certificacion institucional, segtin los estandares establecidos en el Manual de
Normas y Procedimientos Operativos del CONABIOS, Capitulo 8. En esta comunicacion
se enfatizd la importancia de la certificacién para asegurar que los comités cumplan con
los requisitos minimos necesarios para su funcionamiento, incluyendo la evaluacién ética
inicial de los protocolos, la proteccién de los participantes y el seguimiento adecuado de los
estudios en ejecucion. Asimismo, se instruyd a las instituciones a remitir la documentacion
requerida y se anunci6 la programacion de visitas de verificacién por parte del equipo téc-

nico del Consejo.

De forma complementaria, la Resolucién 03-25, aprobada en agosto de 2025, dispuso que
a partir del 1 de septiembre de 2026 el CONABIOS solo aceptara protocolos cuya eva-
luacioén ética inicial provenga de comités debidamente certificados por este Consejo. Esta
resolucion estableci6 los criterios formales para la certificacion, incluyendo la presentacion

del acta constitutiva, los curriculos de los miembros, dos de ellos con formacion en ética o
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bioética y metodologia de investigacion y todos con certificacion vigente de Buenas Prac-
ticas Clinicas, el reglamento interno, el acuerdo de confidencialidad, el Manual de Proce-
dimientos Operativos Estandarizados alineado al Manual del CONABIOS vy la constancia
de haber recibido la capacitacion inicial obligatoria impartida por esta institucion. La re-
solucion también dispuso que la certificaciéon tendra una vigencia de cinco afos y que los

comités deberan participar en capacitaciones bianuales obligatorias.

Durante este periodo, el Departamento centr6 sus esfuerzos en orientar a las instituciones
interesadas en la creacién o fortalecimiento de sus comités, brindar acompafnamiento téc-
nico en la elaboracion de reglamentos, manuales y documentos operativos, y planificar las
capacitaciones iniciales obligatorias para todos los miembros de los Comités de Etica de

Investigacion del pais.
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Capitulo VII

Actividades y Fortalecimiento Institucional

Encuentro del Pleno del CON ABIOS con el sefior Presidente de la Republica, Lic. Luis
Abinader Corona

El Pleno de miembros del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) sos-
tuvo un significativo encuentro con el sefior Presidente de la Republica, Lic. Luis Abi-

nader Corona.

En el mismo, el CONABIOS hizo entrega formal al Presidente, de documentos de
interés, incluyendo la Memoria Institucional 2023-2024, al tiempo de abordar temas
claves sobre la rectoria de este 6rgano respecto de la investigacion biomédica en el
pais. También se trato lo relativo al aumento del nimero de investigaciones y se reiterd
el compromiso del CONABIOS con la salvaguardia de los derechos fundamentales de

los participantes en las investigaciones clinicas que se llevan a cabo en el pais.
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El Presidente Constitucional de la Republica Dominicana, el Lcdo. Luis Abinader Covo-
na, promulga el Decreto 351-25 que fortalece el rol vegulador del CON ABIOS

El presidente Luis Abinader Corona, promulgé el decreto 351-25, de fecha 30 de junio de
2025, en el cual se establece la estructura, competencias y atribuciones del Consejo Nacio-
nal de Bioética en Salud (CONABIOS), como érgano desconcentrado adscrito al Ministerio

de Salud Publica y Asistencia Social.
Este decreto dispone, entre otros aspectos relevantes que CONABIOS:

e Esel 6rgano desconcentrado encargado de garantizar la calidad cientifica y el cum-
plimiento de los pardmetros éticos en las investigaciones biomédicas en las que
participan seres humanos en la Republica Dominicana a los fines de resguardar su
dignidad humana, mediante el cumplimiento de los principios cientificos, metodo-
logicos y bioéticos aprobados tanto a nivel nacional como internacional.

e Esel encargado oficial de evaluar, aprobar, rechazar y suspender provisional o de-
finitivamente toda investigacion o estudio que se vaya a realizar con seres huma-
nos a nivel nacional, en las que haya algun tipo de intervencionismo, a los fines de
garantizar que cumplan con los principios cientificos, metodoldgicos y bioéticos
aprobados tanto a nivel nacional como internacional.

e Tiene la facultad de asesorar al Ministro de Salud Publica en todos los aspectos
relacionados con la Bioética.

e Debe monitorear todas las investigaciones biomédicas aprobadas, para comprobar
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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.

e Debe conformar una red de Comités de Etica de Investigacién biomédicas, conduc-
tuales y epidemiologicas al servicio de hospitales y otros centros de salud, institu-
ciones sociales, publicas o privadas, en donde se lleve a cabo investigacién en salud.

e Tiene la facultad de emitir resoluciones en el ambito de su competencia.

e Eslaentidad facultada para acreditar y certificar los comités de ética o bioética de

investigacion, tanto publicos como de caracter privado.

El decreto surge luego de un encuentro sostenido entre el CONABIOS vy el Sefor Presiden-
te, Luis Abinader Corona en el Salén de Embajadores del Palacio Nacional, durante el cual
también estuvieron presentes el Licenciado Andrés Bautista Garcia, Ministro Administrati-

vo de la Presidencia y el Licenciado José Ignacio Ramén Paliza, Ministro de la Presidencia.

Durante el encuentro la presidenta del CONABIOS, Aura Celeste Fernandez Rodriguez,
junto a su director ejecutivo, el Dr. José Placido Montero R., hicieron entrega de la Memoria
Institucional 2023-2024, en la que se plasman los logros y avances que ha tenido la institu-
cion en estos ultimos dos afos. Ademds, destacaron que durante su funcionamiento por
mas de veinte (20) afios han sido evaluados un total de 852 protocolos de investigaciéon y
un total de 1012 enmiendas a protocolos o consentimientos informados, al tiempo de ser

monitoreada la ejecucion de los mismos.

Durante la reunién también se abordaron temas clave sobre el rol de la bioética y la rele-
vancia de la investigacién clinica en el pais. Asimismo, se socializé sobre el aumento sig-
nificativo en la presentacién y aprobacion de protocolos de investigacion, y se reitero el
compromiso de CONABIOS con el fortalecimiento de una investigacion ética, responsable

y en beneficio de la salud de la poblaciéon dominicana.

Participaron los actuales miembros del CONABIOS, los Dres. Carlos Rodriguez Taveras,
Karen Tamariz, Raymundo Jiménez y Jennie M. Adorno y las Lcdas. Maria Irene Danna de

Corral e Inmaculada Estévez, asi como, y el padre Dr. Diego Lopez Lujan.
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CON ABIOS participo en el VII Congreso Internacional de Bioética de la Universidad
de Valencia, Espana

El Consejo Nacional de Bioética en Sa-
lud (CONABIOS) participé en el VII
Congreso Internacional de Bioética, or-
ganizado por la Facultad de Filosofia y
Ciencias de la Educacion de la Univer-
sidad de Valencia bajo el titulo “Nuevas

tecnologias, bioética de catastrofes y de-

"l mocracia inclusiva”,

El evento reuni6 a especialistas, académicos y representantes de instituciones bioéticas de
diversas partes del mundo, donde se abordaron los principales retos éticos que enfrenta la
sociedad actual ante los rapidos avances tecnoldgicos, el impacto de la inteligencia artificial
y la necesidad de fortalecer una democracia inclusiva y sostenible. Durante las jornadas se
reflexioné sobre el papel de la bioética en contextos de catastrofes y en la construccion de

una ética del cuidado que promueva la cohesion social y la cooperacion.

La participacion del CONABIOS reafirmé su com-
promiso con el didlogo internacional, la promocién
de los valores bioéticos y el fortalecimiento de la
cooperacion académica en temas que impactan la

vida humana, la salud y el medio ambiente.
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CON ABIOS reconoce la labor ética de investigadores y comités en el Dia Mundial de la
Bioética

En el Dia Mundial de la Bioética, el Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS)
reafirmo su compromiso con la realizacion de investigaciones en salud en la Republica Do-

minicana, guiadas por las normas Bioéticas, la integridad y el respeto a la dignidad humana.

Como todos sabemos, la bioética representa el vinculo esencial entre la ciencia y los valores
que sustentan nuestra convivencia. Cada protocolo de investigacion, cada revisidon y cada
valoracion realizada por los comités de ética o bioética, asi como las decisiones de este
Consejo, son actos que contribuyen a garantizar la proteccidon de los participantes en las
investigaciones, el respeto por sus derechos fundamentales y la confianza de la sociedad en

la ciencia.

En esa fecha el CONABIOS reconoci6 la labor responsable y comprometida de los miem-
bros de los comités de ética o de bioética y de los investigadores en este pais, que desde su
quehacer diario hacen posible una investigacion apegada a los principios bioéticos, a la

ciencia y a las normas.

El CONABIOS les exhorté a continuar fortaleciendo la cultura bioética en Republica Do-
minicana, promoviendo el didlogo, la formacion continua y la reflexion sobre los retos éti-

cos que acompaian el desarrollo cientifico.

“Porque solo una ciencia guiada por la ética puede servir verdaderamente al ser humano”
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El Pleno del CON ABIOS celebro su ultima sesion del ano 2025

15 & W e

e L

El Pleno del CONABIOS celebrd su ultima sesion del presente afo, un espacio de reflexion,
compromiso y trabajo conjunto por la ética en investigacion en salud en la Republica Do-

minicana.

Con gratitud despedimos el 2025 reafirmando nuestra misiéon de promover practicas éti-
cas, proteger a los participantes en las investigaciones biomédicas y fortalecer la integridad

cientifica en el pais.

Concluimos esta jornada compartiendo un momento especial con nuestro equipo, recono-

ciendo el esfuerzo y la dedicacién de cada miembro que hace posible nuestra labor.
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Capitulo VIII

Capacitacion

Capacitacion

El fortalecimiento del campo de la investigacion biomédica y de la bioética en el pais sélo es
posible a través de recursos humanos calificados, es por esta razon, que el CONABIOS, le
concede gran importancia a la capacitacidn y al crecimiento del personal al servicio de las

areas administrativas, asi como a los miembros que conforman el Consejo.

En este sentido, el CONABIOS se encuentra trabajando en la elaboracién de un progra-
ma integral de capacitacidn dirigido a los comités de ética o bioética de investigacion y al
personal técnico vinculado a los procesos de evaluacion ética, asi como de sus miembros
y colaboradores. Este programa sera implementado a partir del afio 2026 y tiene como ob-
jetivo fortalecer las competencias, actualizar conocimientos y promover buenas practicas
alineadas con los estandares nacionales e internacionales en materia de bioética e investi-

gacion en salud.
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Capitulo IX

Anexos:
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LUIS ABINADER

PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DOMINICANA

NUMERO: 351-25

CONSIDERANDO: Que el articulo 61 de la Constitucion de la Republica Dominicana establece
que el Estado dominicano debe velar por la proteccion de la salud de todas las personas, adoptando
aquellas medidas que sean necesarias para garantizar que la salud fisica y psiquica de todas las
personas no sea afectada por tratamientos médicos que le coloquen en una condicién de indignidad
humana.

CONSIDERANDO: Que el articulo 41 numeral 3 de la Constitucion de la Reptblica Dominicana
establece que nadie puede ser sometido, sin consentimiento previo, a experimentos y
procedimientos médicos que no se ajusten a las normas cientificas y bioéticas internacionalmente
reconocidas.

CONSIDERANDO: Que la Ley 42-01 sobre Salud, en su articulo 14, literal e), establece entre
las facultades del Ministerio de Salud Publica: “Garantizar que toda persona fisica o moral o
institucion que pertenezca o se relacione con el Sistema Nacional de Salud y sus dreas afines,
cumpla con los criterios de la bioética...”

CONSIDERADO: Que la investigacion clinica y biomédica con seres humanos constituye una
herramienta esencial para el avance de la medicina y la mejora de la salud publica, siempre y
cuando se realice bajo estrictos pardmetros cientificos, éticos y legales.

CONSIDERANDO: Que es deber del Estado garantizar que todas las investigaciones clinicas y
biomédicas realizadas en el territorio nacional respeten los principios de bioética,
internacionalmente reconocidos, protegiendo la dignidad, los derechos y el bienestar de los
participantes,

CONSIDERANDO: Que, conforme al principio de eficiencia, consagrado en el numeral 7,
articulo 12 de la Ley Orgénica num. 247-12, sobre Administracion Publica, del 9 de agosto de
2012, la asignacion de recursos a los entes y organos de la Administracion publica se ajustara
estrictamente a los requerimientos de su funcionamiento para el logro de sus metas y objetivos. El
funcionamiento de la Administracién publica propendera a la utilizacién racional de los recursos
humanos, materiales y presupuestarios.

VISTA: La Constitucion de la Republica Dominicana, proclamada el 27 de octubre de 2024.
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LUIS ABINADER

PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DOMINICANA

VISTA: La Ley General 42-01, sobre Salud Publica.
VISTA: La Ley nim. 41-08, sobre Funcién Publica, del 16 de enero de 2008.

VISTA: La Ley nam. 247-12, Orgéanica de la Administracion Publica, del 9 de agosto de 2012 y
su reglamento de aplicacion establecido mediante el Decreto num. 353-24, del 25 de junio de 2024.

VISTA: La Ley num. 107-13, sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la
Administracion y de Procedimiento Administrativo.

VISTA: La Ley nim. 481-08, de Archivos de la Reptiblica Dominicana.

VISTO: El Articulo 25 del Reglamento General del Fondo Nacional de Innovacién y Desarrollo
Cientifico-Tecnologico (FONDOCYT) de fecha 14 de abril de 2023, donde se exige la evaluacion
y aprobacion por parte del CONABIOS a todas las investigaciones relacionadas a la salud que
seran financiadas por esa institucion.

VISTA: La Declaraciéon Universal de los Derechos Humanos de 1968.
VISTA: La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de 2005.

VISTAS: Las normas y directrices de la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial
sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.

VISTAS: Las Normas de las Buenas Practicas Clinicas y Normas de la Conferencia Internacional
sobre Armonizacién de los Requisitos Técnicos aplicables al Registro de Sustancias Farmacéuticas
para Uso Humano (ICH).

VISTAS: 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.
VISTO: El Reglamento de Buenas Practicas Clinicas de la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS) y otras normas internacionales sobre investigacion biomédica.

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el articulo 128 de la Constitucion de la Republica,
dicto el siguiente
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LUIS ABINADER

PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DOMINICANA

DECRETO:

ARTICULO 1.- Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS). El Consejo Nacional
de Bioética en Salud (CONABIOS) es un érgano desconcentrado adscrito al Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social, que tiene como objeto garantizar la calidad cientifica y el
cumplimiento de los parametros éticos en las investigaciones biomédicas en las que participan
seres humanos en la Reputblica Dominicana a los fines de resguardar su dignidad humana,
mediante el cumplimiento de los principios cientificos, metodol6gicos y bioéticos aprobados tanto
a nivel nacional como internacional.

ARTICULO 2.- Composicién. El Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) estara
integrado por once (11) miembros, quienes desempeifiaran sus funciones de manera voluntaria y
con caracter honorifico.

Parrafo I.- El Consejo tendrd Presidente , un Director Ejecutivo y nueve (9) miembros de
profesiones o especialidades relacionadas con la medicina, enfermeria, salud publica, bioética,
farmacologia, educacion, derecho, psicologia, sociologia, economia, ciencias ambientales, fisica,
quimica entre otras profesiones afines. En la composicion del Consejo se garantizara el caracter
multidisciplinario de su membresia.

Parrafo I1.- En el ejercicio de sus funciones, los miembros del CONABIOS actuaran de manera
imparcial y no podran responder a los intereses particulares de persona alguna, entidad privada o
institucion del Estado, incluyendo las autoridades del Ministerio de Salud Publica, cuando estén
evaluando y monitoreando un protocolo de investigacion, bajo los parametros de la bioética y las
leyes nacionales vigentes.

Parrafo IIl.- El CONABIOS contara con una secretaria general, designada por el Consejo, que
estard presente en todas sus sesiones, asi como también con un personal de apoyo administrativo
sujeto al régimen de la ley de Funcion Publica. Asimismo, el Consejo contara con los asesores,
especialistas y expertos que se requieran para el ejercicio de sus atribuciones. El Consejo podra
recibir asesoramiento y apoyo técnico-cientifico de instituciones nacionales e internacionales,
publicas y privadas, para llevar a cabo sus funciones.

ARTICULO 3.- Desconcentracion de funciones. De conformidad con lo dispuesto en los
articulos 70 y siguientes de la Ley Organica nim. 247-12 sobre Administracién Pablica, se dispone
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LUIS ABINADER

PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DOMINICANA

en favor del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS) la transferencia de la
competencia atribuidas al Ministerio de Salud Publica, y que estan seflaladas en el literal e) del
articulo 14 de la Ley nim. 42-01sobre Salud Publica y que faculta a dicho ministerio a “garantizar
que toda persona fisica o moral o institucion que pertenezca o se relacione con el Sistema
Nacional de Salud y sus dareas afines, cumpla con los criterios de la bioética, y que respete siempre
la condicion y dignidad de la persona humana, acorde a los convenios internacionales ratificados
v las normas juridicas dominicanas vigentes.” Igualmente, se le transfiere al CONABIOS la
competencia descrita en el articulo 143 de la referida Ley nim. 42-01 y que faculta a dicho
ministerio adoptar las siguientes medidas: “Para la aplicacion de las disposiciones de esta ley, sus
reglamentos y demds disposiciones legales que se emitan al efecto, el Secretario de Estado de
Salud Publica y Asistencia Social podra dictar resoluciones en las que se ordenen medidas de
cardcter preventivo y de seguridad. Dichas resoluciones podran emitivse a requerimiento de
cualquiera de las expresiones territoriales de la SESPAS o del Consejo Nacional de Salud.”

ARTICULO 4.- Atribuciones del CONABIOS. El Consejo Nacional de Bioética en Salud
(CONABIOS) tendra las siguientes funciones:

a) Evaluar, aprobar, rechazar y suspender provisional o definitivamente toda investigacion o
estudio que se vaya a realizar con seres humanos a nivel nacional, en las que haya algln
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) Supervisar todas las investigaciones clinicas y biomédicas que involucren seres humanos
de modo que se cumplan con los principios bioéticos, cientificos y metodologicos
aprobados a nivel nacional e internacional.

e) Suspender provisional o definitivamente los protocolos de investigaciones clinicas que se
estén ejecutando en la Republica Dominicana, que hayan introducido cambios
metodoldgicos o técnicos, operativos o cientificos que violen o no acaten lo establecido en
los protocolos de investigacién previamente aprobados.

#
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f) Suspender de manera provisional o definitiva las investigaciones clinicas o biomédicas que
se realicen en el pais que no hayan tenido 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 Etica de Investigacién biomédicas, conductuales y
epidemioldgicas al servicio de hospitales y otros centros de salud, instituciones sociales,
plblicas o privadas, en donde se lleve a cabo investigacion en salud.

i) Promover y acompaiiar los procesos de formacién y capacitacion continua de los miembros
de los Comités de Etica de Investigacion en todo el Sistema Nacional de Salud.

j) Contribuir a la formacion, capacitacion y actualizacion, desde una perspectiva bioética de
los miembros de los Comités de Etica de Investigacién piblicos y privados.

ARTICULO 5. Las funciones del Presidente y el Director Ejecutivo del Consejo- El
Presidente del Consejo fungird como representante y vocero del CONABIOS; tendra ademas la
potestad de convocar las reuniones del Consejo, presidir sus sesiones; coordinar, dirigir y
supervisar el correcto funcionamiento de la entidad; firmar las actas y documentos oficiales del
organo, y aprobar los movimientos financieros de la institucion. 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.

Parrafo I.- Correspondera al Director Ejecutivo fungir de enlace permanente con el Ministerio
de Salud Publica y Asistencia Social, asi como con el personal administrativo del CONABIOS;
establecer el orden de prioridad de las comunicaciones y correspondencias recibidas en la
institucion; asignar los protocolos recibidos a los asesores consultantes de acuerdo a la experiencia
de los mismos; coordinar las citas en los diferentes establecimientos de salud para la creacion de
los Comités de Etica de Investigacion, asi como también las visitas de monitoreo de las
investigaciones en ejecucion, y respetar los principios de confidencialidad de los protocolos y de
sus participantes.

Parrafo I1.- El Presidente del Consejo y el Director Ejecutivo, expediran conjuntamente las
copias certificadas de las resoluciones adoptadas por el Consejo; velardn por preservar la
confidencialidad de los protocolos y de los participantes en las investigaciones biomédicas; asi
como garantizar que en la institucion se respete la politica de conflicto de interés.
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ARTICULO 6.- Miembros del CONABIOS. El Consejo Nacional de Bioética en Salud
(CONABIOS) estara integrado por las siguientes personas:

Aura Celeste Fernandez Rodriguez, quien lo presidira.

José Placido Montero Ramos, quien fungird como Director Ejecutivo.
Jennie Marie Adorno Rivera, miembro.

Carlos Rodriguez Taveras, miembro.

Fernando Sanchez Martinez, miembro.

Josefina Zaiter, miembro.

Padre Diego Lopez Lujan, miembro.
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Maria Irene Danna de Corral, miembro.

9. Dolores Inmaculada Estévez, miembro.

10. Karen Alexandra Tamariz Ortiz, miembro.

11. José Raymundo A. Jiménez Hernandez, miembro.

ARTICULO 7.- Sesiones del CONABIOS. El CONABIOS como érgano colegiado, se regira en
todo lo concerniente a la dinamica de sus sesiones, por las disposiciones establecidas en el articulo
55 de la Ley nim. 107-13 del 2013, sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la
Administracién y de Procedimiento Administrativo.

ARTICULO 8.- Documentacién y archivo. Para todo lo relacionado con documentacion y
archivo, el CONABIOS se ceiiira a las disposiciones de la Ley nam. 481-08 del 2008, que regula
la archivistica en el sector publico.

ARTICULO 9.- Educacion Continua. El Consejo velara por la educacion continua de sus
miembros y personal de apoyo, sobre los temas relacionados con ética de la investigacion,
metodologia de la investigacion, bioética y otros temas que se consideren de importancia para el
cumplimiento de sus fines institucionales.

Parrafo. - Se instruye al Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social, a colaborar con el
CONABIOS en los programas de formacion continua de profesionales de la salud y de la
investigacion en temas de bioética y buenas practicas cientificas.
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ARTICULO 10.- Supervision de investigaciones clinicas y biomédicas. Toda investigacion
clinica y biomédica que se realice en territorio dominicano, debera obtener previamente la
aprobacion del CONABIOS y su supervision, garantizando que el protocolo de investigacion,
cumpla con los siguientes criterios:

a) Asegure el respeto por la vida, la integridad y la dignidad de los participantes.

b) Que se obtenga el consentimiento informado de los participantes de acuerdo con las normas
reguladoras bioéticas vigentes.

¢) Que se garantice la confidencialidad de la informacion de los participantes.

d) Que la investigacion no presente riesgos injustificados para los participantes y que los
posibles beneficios sean proporcionales a los riesgos.

e) Que el protocolo cumpla y contenga todos los requisitos establecidos en el Manual de
Normas y Procedimientos Operativos del CONABIOS.

Parrafo I.- El CONABIOS debera dar monitoreo continuo a cada una de las investigaciones
aprobadas por el Consejo, teniendo la potestad de revocar la autorizacion o suspender
provisionalmente la investigacion, segiin la gravedad de la violacion a los principios y normas
bioéticas, los reglamentos establecidos y los derechos fundamentales de los participantes.

Parrafo II.- Los investigadores responsables de la gestion de todo proyecto de investigacion
clinica y biomédica, deberan remitir al CONABIOS, los reportes, informes y documentos que les
sean requeridos en los periodos de tiempo establecidos.

Parrafo IIL- Los Comités de Etica de Investigacion o Comités de Bioética de Investigacion de
las instituciones publicas y privadas que realicen estudios clinicos deberan estar debidamente
acreditados por CONABIOS. Estos comités seran responsables de realizar una evaluacion bioética
inicial, la cual sera presentada al CONABIOS como requisito indispensable para su evaluacion
final.

Parrafo IIL.- Las instituciones, centros de salud y profesionales involucrados en investigaciones
biomédicas deberan cumplir con las directrices y normativas establecidas por CONABIOS.

Parrafo 1V.- EIl CONABIOS mantendra actualizada su base de datos sobre investigaciones
biomédicas con el estatus del nivel de avance de las mismas. Estas informaciones deberan estar

-
n
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disponibles al ptblico, preservandose siempre la confidencialidad de los datos de los participantes,
asf como cualquier otra informacion clasificada como reservada.

Parrafo V.- El CONABIOS debera observar, cuando ejerza potestades de suspension, las garantias
del debido proceso administrativo, asi como también las disposiciones de la Ley nim. 107-13 del
2013 sobre los Derechos de las Personas en sus Relaciones con la Administracion y de
Procedimiento Administrativo, que apliquen al caso.

ARTICULO 11. Presupuesto del CONABIOS. Se instruye al Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social para que agote el procedimiento establecido en la Resolucién nim. 192-2022 de
fecha 1 de junio del 2022, emitida por el Ministerio de Hacienda para que el Consejo Nacional de
Bioética en Salud (CONABIOS), se le puedan asignar y ejecutar los fondos presupuestarios que
requiere para cumplir con su mision institucional.

ARTICULO 12. Derogaciones. El presente decreto deroga cualquier otra disposicién de igual o
menor jerarquia que le sea contraria.

ARTICULO 13. Remision. Enviese al Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, al
Ministerio de Administracion Plblica, a la Contraloria General de la Republica, a la Direccion
General de Presupuesto, y a las demas instituciones correspondientes para su conocimiento y
ejecucion.

Dado en la ciudad de Santo Domingo de Guzman, Distrito Nacional, capital de la Republica, a
los  treinta (30 )diasdel mesde junio del afio dos mil veinticinco
(2025), afio 182 de la Independencia y 163 de la Restauracion.

A~ -
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Esta Memoria Institucional 2025, del Consejo Nacional de Bioética en Salud (CONABIOS)
se terminé de imprimir en abril 2026, en Printeria, con una tirada de 25 ejemplares, en Santo
Domingo de Guzman, Distrito Nacional, Republica Dominicana.



