SALUD INVESTIGA

REGISTRO NACIONAL DE INVESTIGACIONES EN SALUD

El Registro Nacional de Investigaciones en Salud de Argentina (ReNIS) se implementé en 2012 con el
proposito de poner a disposicion del ambito cientifico-académico y del publico en general los estudios de
Farmacologia Clinica autorizados por ANMAT y las investigaciones en Salud realizadas o financiadas por el

Ministerio de Salud de la Nacion.
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esde hace algunos afios, en

el dmbito internacional se

promueve la creacion de re-
gistros de ensayos clinicos que per-
mitan tanto a los cientfficos como a la
ciudadania acceder sin restricciones a
esta informacion. Uno de los paises
pioneros fue Estados Unidos, que en
1997 cred el Clinical Trial Registry.!

La iniciativa fue fortalecida por la
Declaracién de Ottawa cuyo principal
objetivo fue establecer principios de
aplicacién mundial para el registro de
dichos ensayos,? y por la decision del
Comité Internacional de Editores de
Revistas Médicas® de establecer en
2004 como condicién de aceptacion
para la publicacién de un ensayo cli-
nico su registro previo al inicio del
reclutamiento de pacientes. La imple-
mentacion de registros también ha
sido avalada por la Cumbre Ministe-
rial sobre Investigacion en Salud (Mé-
xico, 2004), la Declaracién de Hels-
inski (2008) y la propia Organizacién
Mundial de la Salud.

A través de la Resolucion 1480 de
septiembre de 2011, el Ministerio de
Salud de la Nacion (MSal) creo el
Registro Nacional de Investigaciones
en Salud (ReNIS) con el objeto de
sistematizar, consolidar y ofrecer ac-
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ceso libre a los investigadores, cienti-
ficos y publico en general a la infor-
macién de las investigaciones en
salud humana que se llevan a cabo
en el pafs. El ReNIS es de aplicacion
obligatoria para los Estudios de Far-
macologia Clinica con fines de regis-
tro en el ambito de aplicacion de la
Administracién Nacional De Medica-
mentos, Alimentos y Tecnologia Me-
dica (ANMAT) y para toda investiga-
cion financiada y/o realizada por el
Ministerio de Salud y sus organismos
descentralizados. Este registro permi-
te ingresar de forma voluntaria otras
investigaciones en salud no alcanza-
das especificamente por la normativa.

Se designd a la Comisién Nacional
Salud Investiga como administradora
del Registro y encargada de la valida-
cion de los datos ingresados. El ReNIS
comenzé a funcionar en mayo de
2012, dentro del Sistema Integrado
de Informacién Sanitaria (SIISA), en
el portal del MSal.* Desde su imple-
mentacion, se han registrado 781
investigadores, 234 centros de inves-
tigacion, 98 comités de ética y 37
patrocinadores, ademds de 63 inves-
tigaciones en salud, de las cuales un
700% fueron financiadas por el Minis-
terio de Salud de la Nacion, 26% por

la industria farmacéutica (reguladas
por ANMAT) y un 4% de investigacio-
nes independientes.

Entre sus beneficios se destacan:

+ Aumentar la visibilidad de las in-
vestigaciones en salud en el pafs, in-
cluso de las no publicadas.

« Conformar una base de datos
centralizada de investigaciones, inves-
tigadores, centros de investigacién y
comités de ética de todo el territorio.

« Facilitar la difusion de la informa-
cion entre investigadores y pacientes,
ayudando a éstos Ultimos a tomar
una decisién informada sobre su par-
ticipacion en estudios clinicos

« Propiciar la identificacion de estu-
dios ya realizados de manera que
investigadores y patrocinadores eviten
la duplicacién de esfuerzos financie-
ros y de RRHH.

A casi un afio de su implementa-
cién es necesario potenciar su difu-
sion entre usuarios y beneficiarios:
investigadores, patrocinadores, comi-
tés de ética de investigacion, comuni-
dad cientifica-académica y pacientes;
hacerlo permitird cumplir con el pro-
posito de su creacion.

org/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51020-49892006000600013&Ing=es.
http;//dx.doi.org/10.1590/51020-49892006000600013.
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