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Sitio de Internet: https://sisa.msal.gov.ar/sisa/#sisa

Ingrese en: Registro Nacional de Investigaciones en Salud (ReNIS)
Correos electrénicos para consultas:
renis.msal@gmail.com ; renis@msal.gov.ar

Ambito de aplicacion:

A través de la Resolucion 1480/11 el Ministerio de Salud cred el Registro
Nacional de Investigaciones en Salud (ReNIS) con el objetivo de
sistematizar, consolidar y poner en acceso publico la informacion referente
a las investigaciones en salud humana. ElI ReNIS comprendea las
investigaciones financiadas por el Ministerio y/o sus organismos
dependientes y a los estudios de farmacologia clinica regulados por la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT). Sin embargo, la base de datos generada para este fin se
encuentra disponible también para el ingreso de datos de investigadores/as,
patrocinadores, centros de investigacion, comités de ética en investigacion
y demas investigaciones en salud no contemplados en la mencionada
Resolucién con el Gnico objeto de promover la difusién acerca de las

investigaciones en salud que se llevan a cabo en el pais.
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Seccion A: REGISTRO DE UN/A INVESTIGADOR/A

El procedimiento para registrarse como Investigador/a es el siguiente:

. Ingreso de datos en el sistema.
En la pagina de ReNIS, haga clic en “Registrarse” y luego en “Registrar un investigador”. Ahi
deberd completar los campos del formulario:

Datos Personales:

1. Nombre/s.

Apellidof/s.

Sexo.

Fecha de nacimiento.

Tipo y Nimero de documento.
Titulo profesional.

ok wh

Domicilio Laboral:

7. Provincia: seleccione del listado que se despliega.

8. Localidad: Haga clic en el buscador de localidades y seleccione la Localidad correspondiente.

9. Domicilio completo.

10. Codigo postal

11. Teléfono: Incluya el codigo local sin anteponer el cero y sin guiones ni espacios. Hasta
cuatro NUmeros telefénicos

12. Correo electronico (laboral en preferencia segln requerimientos de sisa). Este es el mail donde
se recibirdn mensajes o recordatorios por parte de SISA.

13. Comentarios que considere relevantes, hasta 2000 caracteres.

Luego haga clic en “Enviar datos” y confirme la operacion.

Todos los campos son obligatorios, excepto el de comentarios.
Unicamente los datos de los campos 1 al 4y 6 seran de acceso publico.

. Revisién y alta de datos.
En los dias siguientes, la administracién de ReNIS revisara la informacion ingresada y si se encuentra
completa, habilitara el alta de los datos en el sistema, que a posterior enviara un correo electrénico con
el codigo de investigador asignado. Si faltaran datos o quedaran dudas, le seran solicitados por el
mismo medio.
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Usuario y contrasefia SOLO para investigadores/as que realizan carga de
registros: Solo aquellas personas encargadas de registrar una investigacion deberan
solicitar acceso (usuario y contrasefia de acceso a la plataforma SISA). Cualquier persona
registrada como investigador/a podra ser incorporada al registro durante la carga del
mismo.

Aquello/as investigadore/as que requieran Usuario y contrasefia dada su condicién
de encargadas del registro de una investigacion, deberan enviar un mail a

renismsal@gmail.com con el cédigo de investigador que genere el sistema,

solicitando acceso a la plataforma y explicando motivos de la solicitud.

IMPORTANTE PARA ESTUDIOS FINANCIADOS POR MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION:
Aquellos/as investigadores/as de becas individuales financiadas por Ministerio de Salud deberén registrarse como
Investigadores/as para, posteriormente registrar su investigacién. En caso de EMI (estudios mdaltiples
investigadores/as) se deberan registrar todas las personas becarias (SECCION A) e instituciones avales (SECCION
C) en el caso de no estar registradas, pero solo UN INTEGRANTE DEL EQUIPO sera la persona encargada de la
carga del registro en RENIS, incorporando en la solapa 4 “CENTROS Y CONTACTOS” al resto del equipo

participante.

IMPORTANTE: El perfil INVESTIGADOR DE RENIS (que permite realizar la carga de investigaciones en
salud) es incompatible con otros registros de SISA (Operador/ Referente Nacional), por lo que, en el caso de
poseer otro perfil activo, no podra ser dado de alta el perfil investigador RENIS para la carga de registros.

Para consultar sobre altas o bajas de perfiles SISA escribir a soporte:
soporte@sisa.msal.gov.ar
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Seccion B: REGISTRO DE UN PATROCINADOR

Definicion. Un Patrocinador es una persona fisica o juridica responsable del inicio, gestion y
financiacion de un estudio de farmacologia clinica. El registro de patrocinadores es obligatorio
para los estudios de farmacologia clinica regulados por la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT).

Los patrocinadores que pueden inscribirse deben tener domicilio en el territorio argentino.

El procedimiento para registrarse como Patrocinador consta de tres pasos:
A. Ingr tos en el sistem

En la pagina de ReNIS, haga clic en “Registrarse” y luego en “Registrar un patrocinador”.
Ahi deberd completar los campos del formulario:

General:

1. Nombre de la entidad patrocinadora en Argentina.
Nombre del responsable legal de la entidad patrocinadora.

N

Domicilio:
Provincia: seleccione la provincia en el listado que se despliega.
Localidad: Haga clic en el buscador de localidades y seleccione la localidad correspondiente
Domicilio completo.
Cadigo postal
Teléfono: Incluya el codigo local sin anteponer el cero y sin guiones ni espacios. Hasta 4
NUmeros telefonicos
Nombre del responsable del registro del patrocinador.
9. Correo electronico del responsable del registro del patrocinador.
10. Comentarios que considere relevantes, hasta 2000 caracteres. Luego haga clic en “Enviar datos”

No ok~ w

o

Todos los campos son obligatorios, excepto el de comentarios.

Unicamente los datos ingresados en los campos 1 al 7 serdn de acceso publico.

B. Envio de documentacidn de respaldo
Para validar los datos registrados, es requisito enviar por correo electrénico a
renis.msal@gmail.com y a renis@msal.gov.ar una nota en hoja membretada segin modelo |,
firmada por lamaxima autoridad de la entidad, en la cual se consigne toda la informacion ingresada
y se designe al responsable del registro. En el asunto del mensaje indique el nombre del
Patrocinador y la leyenda "Envio de documentacion". La carta modelo puede también ser solicitada
a renis.msal@gmail.com

C. Revision y alta de datos
En los dias siguientes, la Coordinacion de ReNIS revisard la informacion ingresada. Si se

encuentra completa, habilitara el alta de los datos en el sistema enviandole un correo electrénico
con el codigo de patrocinador asignado. Si faltaran datos o quedaran dudas, le seran solicitados
por el mismo medio.

Una vez recibido el cddigo, el patrocinador podra solicitar acceso (usuario y contrasefia) para el
registro de las investigaciones gque patrocine.
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Modelo de Nota (Debe estar con el Membrete del Patrocinador)

Buenos Aires, xx de xxxxx de 20XX.

Registro Nacional de Investigaciones en Salud

Ref.: Envio de Documentacion Registro Patrocinador

A quien corresponda:

Les envio la informacion solicitada:

Nombre de la entidad:

Nombre del Representante Legal:
CUIT:

Pagina web:

Direccion:

Teléfono:

Responsable del registro:

Correo Electrénico:

Saluda atte,

Firma, sello y aclaracion
Representante legal
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Seccion C: REGISTRO DE UN CENTRO DE INVESTIGACION

Definicién. Un Centro de Investigacion es cualquier entidad publica o privada, agencia,
institucion médica u odontoldgica donde se realizan investigaciones en salud. En el caso de
aquellas becas financiadas por el Ministerio de Salud (Salud Investiga / INC) es la institucion que
avala la postulacion del/a investigador/a.

El procedimiento para registrar un Centro de Investigacion consta de tres pasos:

A. Ingreso de datos en el sistema

En la pagina de ReNIS, haga clic en “Registrarse” y luego en “Ingresar un centro de
investigacion”.

Ahi deberd completar los campos del formulario:

Datos Generales:

1. Tipo de Institucion: podra seleccionar entre “Establecimiento de salud”, “Instituto de
investigacion” “Sociedad cientifica/ Fundacion”;” Universidad”, Dependencia de gobierno”;
“Otro”. Si entre las opciones del menu disponible, usted selecciona “establecimiento de salud”,

automaticamente se abrird el buscador del Registro Federal de Establecimientos de Salud

(REFES)l, elija una opcidn de busqueda (ej. nombre o provincia) y seleccione el establecimiento
en el desplegable. Si no lo encuentra, consulte a renis.msal@gmail.com o a renis@msal.gov.ar
2. Nombre completo de la institucién. El sistema permite el ingreso manual del nombre sélo para
los Centros de Investigacidon que no son establecimientos de salud.
Nombre/s y Apellido/s de la Autoridad del Centro de Investigacion
Pagina Web, si posee.
Fuente de financiamiento institucional.
Comité de Etica en Investigacion: si la institucion cuenta con un Comité de Etica en
Investigacidn, debera consignarlo. Para ello ingrese al buscar de Comités y seleccione el Comité
correspondiente del ment En caso de que el Comité de la Institucion no esté registrado, debera
solicitar al Comité que se registre. (Ver SECCION D)
Domicilio:
7. Provincia: seleccione la provincia en el listado que se despliega.
Localidad: Haga clic en el buscador de localidades y seleccione la localidad correspondiente.
9. Domicilio completo.

10. Cddigo postal

11. Teléfono: Incluyael cédigo local sin anteponer el cero y sin guiones ni espacios. Hasta 4
numerostelefénicos
12. Nombre del responsable del registro del centro de investigacion.

13. Correo electronico del responsable del registro del Centro de Investigacion.
14. Comentarios que considere relevantes, hasta 2000 caracteres.

ook w

o

1 Aquellos establecimientos de Salud que no se encuentren ingresados en REFES, deberan verificar
los pasos a seguir en https://sisa.msal.gov.ar/sisa/#tsisa , REGISTRO NACIONAL DE
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
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Luego haga clic en “Enviar datos”

™ ol .

Unicamente los datos ingresados en los de los campos 1 al 11 serdn
de acceso publico.

A. Envio de documentacion de respaldo

Para validar los datos registrados, es requisito enviar por correo electrénico a
renis.msal@gmail.com y a renis@msal.gov.ar una nota en hoja membretada segin modelo ,
firmado por la m&xima autoridad de la institucion, en la cual se consigne toda la informacion
ingresada y se designe al responsable del registro. En el asunto del mensaje indique el nombre
del Centro de Investigacién y la leyenda "Envio de documentacion”. Lacarta modelo puede ser
solicitada a renis.msal@gmail.com

B. Revision v alta de datos

En los dias siguientes, la Coordinacion de ReNIS revisard la informacion ingresada. Si se
encuentra completa, habilitara el alta de los datos en el sistema , que a posterior enviard un
correo electronico con el codigo del centro de investigacion asignado. Si faltaran datos o
guedaran dudas, le seréan solicitados por el mismo medio.

v" Los centros NO requieren solicitud de acceso (usuario y contrasefia) ya que no tienen
posibilidad de registrar investigaciones

v Para modificar datos (cambios de domicilio, autoridades , etc) se debera enviar los datos a editar
a renis.msal@gmail.com


mailto:renis.msal@gmail.com
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Modelo de Nota (Debe estar con el Membrete del Centro)

Buenos Aires, xx de xxxx de 20xx.

Registro Nacional de Investigaciones en Salud

Ref.: Envio de Documentacion de registro de centro de investigacion

A quien corresponda:

Les envio la informacion solicitada:

- Institucion:

- Tipo de Institucion.

- Director Médico o maxima Autoridad:
- Pé&gina web:

- Tipo de financiamiento:

- Comité de Etica:

- Direccion:

- Teléfono:

- Responsable del registro:

- Correo Electrénico:

Saluda atte.
Firma, sello y aclaracion
Director Médico
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Seccion D: REGISTRO DE UN COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

Definicion. Un Comité de Etica en Investigacion (CEI) es una organizacion independiente del
patrocinador y el investigador, cuya funcion es proporcionar una garantia publica de la
proteccion de los derechos, la dignidad, la seguridad y el bienestar de los participantes en un
estudio a través de Ia1 revision del protocolo del estudio y el proceso de consentimiento

informado, entre otros.

IMPORTANTE: ReNIS constituye solamente un registro de existencia de CEIl y no de
acreditacion, dado que ese proceso es responsabilidad de las respectivas jurisdicciones. La
inscripcion de los CEl en RENIS da la posibilidad a las investigaciones que ingresen a nuestro
sistema de adicionarlos en sus registros, ademas de darles visibilidad en la base publica de
SIISA

El procedimiento para registrar un Comité de Etica consta de tres pasos:

A. Ingreso de datos en el sistema

En la pagina de ReNIS, haga clic en “Registrarse” y luego en “Ingresar un Comité de Etica”.
Ahi deberd completar los campos del formulario:

General:

1. Nombre completo del Comité de Etica, seglin conste en el documento de creacion.

2. Fecha de creacion del Comité, segln conste en el documento de creacion.

3. Nombre oficial de la institucion sede del Comité.

4. Numero de estudios recibidos para evaluacion desde la creacion del Comité hasta el
momento del registro en ReNIS (total acumulado). Este dato debe actualizarse
anualmente informando mediante mail a renis.msal@gmail.com.

5. Numero de estudios aprobados por el Comité desde su creacion hasta el momento del
registro en ReNIS (total acumulado). Este dato debe actualizarse anualmente
informando mediante mail a renis.msal@gmail.com

6. Acreditacion del Comité. En caso afirmativo, se desplegara la lista de jurisdicciones que
actualmente acreditan Comités de Etica en Investigacion.

7. Siel Comité esta acreditado: consignar en el campo “valido hasta” la fecha de

expiracion de la acreditacion.

Provincia: seleccione la provincia en el listado que se despliega.

Localidad: Haga clic en el buscador de localidades y seleccione la Localidad

correspondiente.

10. Domicilio completo.

11. Codigo postal

12. Teléfono: Incluya el cédigo local sin anteponer el cero y sin guiones ni espacios. Hasta
4 numeros telefonicos

13. Nombre de la persona responsable de registro del Comité de Etica de Investigacion en
Renis

14. Correo electrénico del responsable del registro del Comité de Etica de Investigacion.

15. Comentarios que considere relevantes, hasta 2000 caracteres. Si es un Comité de
EticaCentral de alguna jurisdiccion por favor aclararlo.

© ®©
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Luego haga clic en “Enviar datos”

Todos los campos son obligatorios. excepto el de comentarios.

La informacidn de los puntos 1 al 12, incluyendo mail de contacto, es acceso publico.

A. Envio de documentacion de respaldo

Para validar los datos registrados, es requisito enviar por correo electrénico a renis.msal@gmail.com
0 arenis@msal.gov.ar una nota en hoja membretada segun modelo por la maxima autoridad del CEI
en la cual se consignen todos los datos ingresados y se designa al responsable del registroy (2) Lista
de miembros. En el asunto del mensaje indique el nombre del comité y la leyenda "Envio de
documentacion". La carta modelo puede ser solicitada a renis.msal@gmail.com

B I lta de d
En los dias siguientes, la administracion de ReNIS revisara la informacion ingresada. Si se encuentra
completa, habilitara el alta de los datos en el sistema , que a posterior enviara un correo electrénico
con el codigo de CEl asignado. Si faltaran datos o quedaran dudas, le seran solicitados por el mismo
medio.

v" IMPORTANTE: En forma anual debe enviarse un mail a renis.msal@gmail.com actualizando la
informacién si es que hubiera cambios en el registro, especialmente estudios aprobados vs. estudios
evaluados, datos de contacto, si el comité esta acreditado y hasta cudndo, ademas de cualquier otra
informacién importante.
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Modelo de Nota (Debe estar con el Membrete del Comité de ética)

Buenos Aires, xx de xxxx de 20xx.

Registro Nacional de Investigaciones en Salud

Ref.: Envio de Documentacion de registro de Comité de ética en investigacion

Por la presente me dirijo a Ud., a fin de solicitar y autorizar el registro del Comité XXXXX de
acuerdo a la siguiente informacion:

GENERAL

Nombre del Comité

Fecha de creacion del Comité nombre oficial de la institucion sede
Ndmero de estudios recibidos.

Numero de estudios aprobados

¢ Esta acreditado?

JJurisdiccion?

¢Acreditacion valida hasta?

Domicilio
Localidad
Provincia
Teléfono

Responsable del Registro.
Mail del responsable

Listado de miembros

v" Presidente
v" Vice Presidente
v" Miembros.

Sin més, saluda a Ud. Atte.

Firma, sello y aclaracion
del presidente del comité
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MODIFICACIONES EN LOS DATOS REGISTRADOS

Las futuras modificaciones o actualizaciones en los datos registrados deben solicitarse por

correo electronico renis.msal@gmail.com y a renis@msal.gov.ar indicando en el asunto del

mensaje el codigo de investigador, patrocinador, centro de investigacion o CEIl y la leyenda
“Solicitud de Modificacién de Datos”. Los datos a modificar deben consignarse en el cuerpo del

mensaje.

Los investigadores y patrocinadores que cuenten con usuario y contrasefia (aquellos que se
ocupan de la carga del registro de las investigaciones) pueden modificar sus datos haciendo clic
en la opcion “Mi Mena”, “Registro Nacional de Investigaciones en Salud”, “Gestion del

registro”, “Patrocinador”.


mailto:renis.msal@gmail.com
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Seccion E: REGISTRO DE UNA INVESTIGACION EN SALUD

e Los estudios de farmacologia clinica sujetos a regulacion de ANMAT deben ser registrados por
el patrocinador.

e Las investigaciones financiadas por el Ministerio de Salud deber&n ser registradas por el/a
investigador/a responsable o por su director/a, en el caso de las becas individuales o por UNA
PERSONA integrante del equipo de investigacion en el caso de investigaciones que involucren a
méas de una persona participante. En este caso, quien se encargue del registro (becario/a o
coordinador/a) deberd adicionar al resto del equipo en la solapa 4 del registro. Para ello, las
personas integrantes del equipo deben estar previamente registradas como investigadore/as tal
como se explica en la SECCION A.

e Antes de empezar la carga del registro, se debera asegurar que todo/as los investigadore/as, los
Centros de Investigacion y los Comités de Etica participantes en la investigacion en salud que se va
a incorporar al registro ya se encuentren ingresados en ReNIS. Para verificar esto, se debera ingresar
a SISA- REGISTROS- RENIS - CONSULTAR INFORMACION REGISTRADA. Paraesta
operacion no es necesario contar con usuario y contrasefia. Si alguno de los Centros,
investigadores o CEI no se encuentran ingresados, se debera seguir los pasos que se indican en la
guia (secciones A, B, Cy D)

Para ingresar un registro, en la pagina de ReNIS, haga clic en “Iniciar Sesién” e ingrese su
usuario y contrasefia.
En la solapa Mi Menu seleccionar ReNIS (Registro Nacional de Investigaciones en Salud), Gestion del Registro,
Registro Nacional de Investigaciones en Salud. Luego haga clic en “Agregar”.
IMPORTANTE:
1) EIl Registro consta de 4 (cuatro) solapas que deben estar completas en su totalidad para poder habilitar el
registro.
2) NO DUPLICAR REGISTROS: en el caso que se haber completado el registro de una investigacion y
no se pueda ser visualizada, por favor enviar un mail a renis.msal@gmail.com o renis@msal.gov.ar para
la asistencia del equipo de ReNis.

A. Informacién General de la Investigacion en Salud (Solapa 1)

1.  Numero de Registro Secundario: si el estudio esta registrado en otro registro (por ejemplo. El
namero de Clinical Trials.gov y/o EUDRA), no coloque otro nimero que no sea de un registro
internacional. En caso de no disponer o en el caso de las investigaciones financiadas por el

Ministerio de Salud agregar N/A (no aplica)

2. Tipo de Registro. Opciones:

e Disposicion ANMAT: corresponde a los estudios de farmacologia clinicaregulados por
ANMAT,
e Resolucion MSAL: para investigaciones financiadas por el Ministerio de Salud;

e Disposicion ANLIS: para investigaciones financiadas por ANLIS (FOCANLIS) o;
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e Noaplica

3. Fuentes de financiacion. Margue una 0 mas opciones:
e Organismo oficial de financiacion (en el caso de las investigaciones financiadas
por Ministerio de Salud),

e Fundacion,

e Industria,
e Hospital/Universidad,
e Sin financiacion,

e Otro.

4.  Numero de Resolucién/Disposicion: este campo se habilita si se seleccion6 un tipo de registro
aplicable. Ingrese el Numero correspondiente. (en el Caso de la Resolucién MSAL, ese dato
deberé ser consultado en la Direccién/ Instituto desde donde se otorgd el financiamiento)

5. Afio de la resolucién/ disposicion

6. Patrocinador principal: este campo sélo aparece si indic6 algun tipo de financiamiento en el
punto 3. EI nombre del patrocinador aparecera automaticamente si e/lal usuario/a que se ingresé
corresponde a un patrocinador. Si es el de un/a investigador/a, aparecerd el buscador de
patrocinadores y debera elegir el que corresponda. Tenga en cuenta que s6lo aparecen los
patrocinadores ya registrados en el ReNIS. En el caso de aquellas investigaciones financiadas
por el Ministerio de Salud de la Nacion, el patrocinador principal es el Ministerio de Salud de
la Nacién.

7. Patrocinador secundario: idem anterior. Campo optativo.

8. Titulo breve del estudio: denominacion del estudio o breve resumen del titulo, hasta 300
caracteres. No dejar este espacio con Siglas Unicamente

9. Titulo completo del estudio: maximo 500 caracteres.

10. Condicién de Salud: seleccione el problema o enfermedad del mend.

11. Categoria: segun la enfermedad seleccionada, seleccione un area tematica.
12. Tipo de estudio.

= Investigacién experimental, cuando se selecciona a los individuos con criteriosde inclusion y

exclusion, se introduce una intervencion sobre la variable independiente y se observa y analiza
los cambios que se producen en la variable dependiente a consecuencia de la intervencion.

= Investigacion observacional, cuando no se interviene sobre la variable independiente y sélo

se observa las posibles relaciones con la variable dependiente o de desenlace.
13. Palabras Claves: Agregar al menos 5 palabras claves, separadas por coma (,), parafacilitar la
busqueda de la investigacion.

14. Resumen para la Comunidad: el objetivo de este espacio es que se pueda realizar una breve
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resefia de la investigacion con lenguaje claro para la basqueda del publico en general. Debera
incluir brevemente objetivos y metodologia e institucion de apoyo en el caso de las
investigaciones “sin financiamiento”.

15. Campo “Observaciones ReNIS”: este espacio estd destinado UNICAMENTE para quela
administracion de ReNIS ingrese observaciones a tener en cuenta para poder habilitar el
registro. EI campo se hace visible cuando el usuario completa la primera de las cuatro solapas
del registro. En el caso de haber observaciones, estaran disponibles cuando el registro se

encuentre en estado “Pendiente Revisado” (ver seccion G)

Luego haga clic en “Enviar datos” al final de la pagina.

UNA VEZ REALIZADO ESTE PASO SE “HABILITAN” TRES NUEVAS SOLAPAS
PARA COMPLETAR:

B. Disefio (Solapa 2)

B.1. Formulario “Diseiio Observacional”

a. Propoésito primario, segn el menu desplegable.
b. Disefio, segin el mend desplegable
1. cohorte, caso-control,

estudio de casos,

casos cruzados,

ecolégico o comunitario,

descriptivo,

exploratorio,

7. otro.

Seleccion de la muestra, segun el menl desplegable.

d. Tipo de seguimiento, segun el menu desplegable.
a) prospectivo,

b) retrospectivos,
C) mixto,
d) transversal,
e) no aplica
e. Tipode método, seglin el menu desplegable.
1. cualitativo,
2. cuantitativo
3. mixto.

f.  Breve descripcion del método: describa brevemente la metodologia,
hasta en 1000 caracteres, por ejemplo, “cantidad de visitas que asiste el
paciente al centro, duracion del estudio, en qué consisten las evaluaciones
(cuestionarios, encuestas, muestras bioldgicas)”. Por favor utilizar
lenguaje claro y conciso.

g. Objetivo General/ Primario: describa cada objetivo primario y los
momentos de medicion. Haga clic en “Agregar” y escriba un objetivo

o0~ wD

o
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primario (hasta 300 caracteres). Luego indique los momentos de
medicion de ese objetivo (hasta 50 caracteres), por ejemplo: Semanas 4,8,
12 y 24. Luego haga clic en “Enviar datos”. Repita el procedimiento para
cada objetivo primario.

h. Objetivos Especificos/ Secundarios: idem anterior.

Haga clic en “Enviar datos” al final de la pagina.

B.1. Formulario “Disefio Experimental”

1.
2.
3.

© oo N O~

11.

Propdésito primario, segun el menu desplegable.

Tipo de intervencion, segun el menu desplegable.

Descripciodn de la intervencion: describa brevemente la intervencion, hasta
en 1000 caracteres, por ejemplo, “ramas de tratamiento, cantidad de visitas
que asiste el paciente al centro, duracion del estudio”. Por favor utilizar
lenguaje claro y conciso.

Tipo de disefio, segln el mend desplegable.

Tipo de asignacion, segun el menu desplegable.

Enmascaramiento, segln el menu desplegable.

Roles enmascarados, segun el mend desplegable.

Tipo de objetivo, segun el menu desplegable.

Fase de desarrollo, seglin el menu desplegable.

Desenlace Primario (punto final primario): Haga clic en “Agregar” y
describa brevemente un objetivo primario (hasta 300 caracteres). Luego
indique los momentos de medicion del objetivo (hasta 50 caracteres), por
ejemplo, Semanas 4, 8, 12 y 24 y haga clic en “Enviar datos”. Repita el
procedimiento para cada objetivo primario.

Desenlaces Secundarios: idem anterior. Priorizar los puntos finales secundarios mas

relevantes

Haga clic en “Enviar datos” al final de la pagina

C. Formulario “Poblacion y Resultados” (solapa 3)

a.

Fecha estimada de incorporacion del primer participante en Argentina: haga clic en
el gréfico del almanaque y elija dia, mes y afio. En el caso de las investigaciones
financiadas por el Ministerio de Salud u otras fuentes de financiamiento, debera
ingresar la fecha de inicio del mismo
Numero de participantes previsto en Argentina: hasta 5 digitos.

i. En el caso de investigaciones que NO son ensayos clinicos:
Para investigaciones basicas, puede indicarse en este espacio la cantidad de
muestras que han de utilizarse en la investigacion.
Para investigaciones que utilicen fuentes secundarias, se debera ingresar un
estimativo de los documentos con los que se trabajara.
Para investigaciones donde realizan técnicas de investigacion cualitativa, en este
espacio deberén indicar un estimativo de la muestra
NUmero de participantes previsto en el mundo: hasta 5 digitos. Para
investigaciones en Argentina, indicar 0.
Estado del estudio segtn el menu desplegable. Opciones mend: activo incorporando
participantes (las becas financiadas por Ministerio de salud u otra investigacion que
no sea ensayo clinico debe utilizar esta opcion), activo no incorporando
participantes, finalizado, no iniciado, suspendido.

i. En el caso de los estudios “Suspendidos” se habilitara un desplegable para
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indicar los motivos de la suspension y las conclusiones generales. Hasta 2000
caracteres

ii. En el caso de los estudios “Finalizados” se habilitara un cuadro de texto para
indicar las conclusiones generales de la investigacion. Hasta 2000 caracteres

e. Paises donde se realiza el ensayo: haga clic en “Agregar”, elija el nombre del pais en
el menu que se despliega y haga clic en “Enviar datos”. Repita el procedimiento hasta
completar la lista de paises participantes. En el caso de los registros de farmacologia
clinica no olvidar agregar a Argentina

f. Criterios de inclusion: haga clic en “Agregar”, describa en forma breve un criterio de
inclusién (hasta 300 caracteres) y haga clic en “Enviar datos”. Repita el procedimiento
para el resto de los criterios de inclusion. Solo podra agregar hasta 35 criterios. Por
favor registrar los criterios enumerados y por orden.

En el caso de Investigaciones bésicas o investigaciones que trabajen con fuentes
secundarias, completar con la leyenda” esta investigacion no trabaja conseres
humanos”

Criterios de Exclusién: idem anterior.

Haga clic en “Enviar datos” al final de la pagina

D. Formulario “Centros y Contactos” (Solapa4)

1. Hagaclic en “Agregar” (costado superior izquierdo)

a) Ingrese en el “Buscador de centros” y elija un centro en la lista inferior o
busque por opciones, por ejemplo, por nombre o localidad. Tenga en cuenta
que solo aparecen los centros ya registrados.

b) Luego haga clic en el "Buscador de Investigadores" y elija el/la
investigador/a correspondiente. Tenga en cuenta que sélo aparecen lo/as
investigadore/as registrados.

¢) Hagaclicen el "Buscador de Comités de Etica" y elija el comité de ética que
corresponda. Tenga en cuenta que solo aparecen los comités de ética
registrados. Repita el procedimiento hasta ingresar todos los centros que
participan de la investigacién. Es importante aclarar que para las becas
EMI del Ministerio de Salud se deberan listar todos los centros de
investigacion, comités de ética que evaluaron e investigadores/ becarios
por cada centro. Los comités de ética que aprueben los proyectos deben
estar acreditados.

d) Estado del centro: Debe estar en estado “activo” para poder habilitar el
registro. En el caso de ensayos clinicos se considera “activo” cuando esta
habilitado para enrolar pacientes luego de la visita inicial de inspeccion.

e) Centro Coordinador o no de la investigacion. En el caso que ningln centro
lo sea, agregar a todas las opciones “NO”.

IMPORTANTE Esta operacion debera hacerla para cada uno de los investigadores y centros
participantes: una vez que se seleccione “enviar datos” luego de la carga del primer ingreso, sedebera
seleccionar “agregar” nuevamente para seguir incorporando al resto del equipo

2. Contacto para consultas cientificas: es la persona que puede responder preguntas acerca
del estudio, sean cientificas o del publico en general, por ejemplo, el gerente de proyecto
del Patrocinador o el/a Investigador/a cargo de la investigacion. Ingrese:
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a) Nombre/s y Apellido/s.

b) Institucion.

c) Domicilio.

d) Provincia: seleccione la provincia en el menu que se despliega.

e) Localidad: Haga clic en el buscador de localidades y seleccione la localidad
correspondiente.

f) Cddigo postal

g) Teléfono: Incluya el cddigo local sin anteponer el cero y sin guiones ni espacios.

h) Correo electrénico laboral acorde al requisito de SISA

3. Contacto para consultas publicas: es la persona que tiene a su cargo la
gestion del registro de la investigacién en el ReNIS. Puede ser el mismo
responsable de la investigacion. Ingrese:
a) Nombre/s y Apellido/s. Ejemplo: Pérez, Juan Carlos.
b) Correo electrénico: No debe ser un correo genérico, sino el correo preferentemente institucional del
responsable de la carga del registro

Haga clic en “Enviar datos” al final de la pagina

Revision y alta de datos

En los dias siguientes, la administracion de ReNIS revisara la informacion ingresada y habilitara el
alta de los datos en el sistema cuando todos los campos requeridos estén completos. Una vez
habilitado el registro, el sistema le enviara un correo electrénico con el cddigo de Investigacién en
Salud asignado. (IS) a la persona incluida en contacto publico . Si la informacion estuviera
incompleta o quedaran dudas, la administracion de RENIS incorporard comentarios en el campo
“Observaciones RENIS” al final de la solapa 1 que sera enviada también al responsable del registro
por mail

Es importante que tenga presente que, una vez dada de alta su investigacién, podra encontrarla en la

pagina del ReNIS: https://sisa.msal.gov.ar/sisa/#sisa seccidn consultar informacion registrada.

IMPORTANTE:
e Enel caso que un Ensayo clinico cambie de patrocinador, deberd escribir a ReNis
renis.msal@gmail.com o renis@msal.gov.ar para que se informe los pasos a seguir
e En el caso de necesitar una constancia de inscripcion, podra descargarla haciendo clic en el icono
de impresora situado en el panel inicial del registro. Si se requiere alguna otra constancia o por
cualquier otra consulta, enviar mail a renis.msal@gmail.com o renis@msal.gov.ar



https://sisa.msal.gov.ar/sisa/%23sisa
renis.msal@gmail.com%20
renis@msal.gov.ar
file:///C:/Users/ccarbonelli/Downloads/renis.msal@gmail.com
file:///C:/Users/ccarbonelli/Downloads/renis@msal.gov.ar
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Seccion F: ENMIENDAS

En el caso de los ensayos clinicos, si llegara a haber alguna enmienda que involucre
cambios en los puntos finales o criterios de seleccion del estudio, se les solicita actualizar
dicha informacién una vez que cuente con la aprobacion de la ANMAT.

Se recuerda gue todas aquellas investigaciones en salud que hayan sido registradas
y habilitadas por el equipo ReNIS seran revisadas con cierta periodicidad para
mantener actualizada la informacion en el sistema.

MODIFICACIONES EN LOS DATOS REGISTRADOS

Las futuras modificaciones o actualizaciones en los datos registrados se pueden editar
ingresando con el usuario y contrasefia, haciendo clic en la opcion “Mi MENU”,
“Registro Nacional de Investigaciones en Salud”, “Gestion del registro”, “Registro
Nacional de Investigaciones en Salud”. Se desplegaréa el listado de las investigaciones
registradas por ese investigador/patrocinador y hay que hacer clic en la investigacion
que desee editar/actualizar.

IMPORTANTE:

En el caso de las investigaciones financiadas por Ministerio de Salud, junto con la entrega
del informe final, las personas encargadas de los registros deberan ingresar paramodificar
el estado del estudio (solapa 3) a “Finalizado” a fin de ingresarlas conclusiones.
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Seccion G: ESTADOS DE LA INVESTIGACION

Cuando la investigacion es revisada por el equipo ReNIS, podran observar los
siguientes estadios segun colores:

Habilitada: la investigacion esta completa y dada de alta

En revision: la investigacion fue editada por el patrocinador/investigador
responsable del registro y la misma esta pendiente para ser revisada por la
Coordinacion del ReNIS

@ Pendiente Revisado: la investigacion fue revisada y aun falta informacion para
gue registre el patrocinador/investigador responsable del registro y es por ello
que aun no fue dada de alta

Pendiente: la investigacion esta incompleta en varias solapas

No olvidar de mantener actualizada la informacion de las investigaciones en el
ReNIS y apenas actualice alguna investigacion enviar un mail a
renis.msal@gmail.com o renis@msal.gov.ar indicando que investigacion modifico
para agilizar la habilitacion de la investigacion y que aparezca en forma publica.
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