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                                             Scielo Uruguay

Montevideo, 29 de agosto de 2012.

Estimados Editores:

Estamos estableciendo contacto con ustedes, para comunicarles la resolución 
tomada por el Comité Asesor Evaluador (CAE) de SciELO Uruguay en relación al 
registro de ensayos clínicos.

En la V Reunión Coordinación Operacional de la Red SciELO, realizada el 15 de 
junio próximo pasado, la Lic. Fabiana Montanari (Colegiado SciELO) en su exposición 
sobre “Criterios SciELO de indexación: evaluación de revistas para el ingreso y 
permanencias en la colecciones”, se refiere específicamente al “Registro de ensayos 
clínicos y de ensayos controlados aleatorios”. 

En este punto la Red SciELO realiza la siguiente recomendación:

- incluir en las “Instrucciones a los autores” la recomendación para registro 
previo de los ensayos publicados. 

- exigir el nº respectivo de identificación como condición para aceptación de 
los manuscritos.

El CAE-SciELO Uruguay resuelve adoptar  - a modo de recomendación- para las 
revistas del área salud que integran o que integrarán el portal nacional.

Estamos remitiéndoles la documentación a nivel ministerial relacionada con el tema -
Ordenanza 648/2008 disponible en: http://www.msp.gub.uy/uc_3481_1.html

Quedamos a disposición para cualquier consulta que deseen realizar.

Aprovechamos la oportunidad para saludarlos muy atentamente,

Lic. Carmen Poittevin (Coordinación SciELO Uruguay)
Dra. Lilián Daset (Representante Editores)
Dra. Ma.del Carmen López Jordi (Representante Editores Área Salud) 
Dr. Oscar Gianneo (FNR-Colaboración Cochrane) 
Lic. Nicolás Caitán (Agencia Nacional de Investigación e Innovación - ANII) 

CENDIM - Hospital de Clínicas
Avda. Italia s/n 4º Piso

Tel. (598) 2480 2902
scielouruguay@fmed.edu.uy
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                                                   Montevideo, 8 de octubre de 2008. 

VISTO: la reglamentación sobre Investigación Clínica en Seres 

Humanos, establecida por Decreto del Poder Ejecutivo Nº 379/008 de 4 

de agosto de 2008;  

RESULTANDO: I) que, la normativa referida representa un marco 

general sobre Investigación en Seres Humanos; 

                  II) que, de acuerdo al Artículo 43º del Anexo del 

citado Decreto, requiere para su implementación la conformación de una 

Comisión Nacional de Ética en Investigación (CNEI), que tiene entre sus 

cometidos, según el Artículo 44º, establecer las pautas y criterios para la 

acreditación de los Comités Institucionales de Ética en Investigación; 

CONSIDERANDO: I) que, mientras no se conforme la referida 

Comisión Nacional de Ética en Investigación (CNEI) y establezca las 

condiciones generales para la acreditación de los Comités Institucionales 

de Ética, es necesario establecer los procedimientos mediante los cuales 

se dará trámite a las solicitudes vinculadas a las autorizaciones para el 

desarrollo de las actividades de investigación en farmacología clínica ya 

iniciadas o a iniciarse; 

                                II) que, la investigación en farmacología clínica está 

considerada en el Decreto del Poder Ejecutivo Nº 189/998 de 21 de julio 

de 1998, Reglamento de Buenas Prácticas de Investigación de 

Farmacología Clínica aprobado por Resolución MERCOSUR/GMC/Res. 

Nº 129/96;      

ATENTO: a lo dispuesto por los Decretos Nos. 189/998 de 21 de julio 

de 1998 y 379/008 de 4 de agosto de 2008; 

Ordenanza 648/2008. 
Ministerio de Salud Pública. 

Uruguay
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LA MINISTRA DE SALUD PÚBLICA

R E S U E L V E:

1º) Dispónese que hasta tanto no esté en funciones la Comisión 

Nacional de Ética en Investigación y establezca las pautas y 

criterios de actuación de las Comisiones de Ética Institucionales, 

los estudios clínicos farmacológicos en curso y/o a iniciarse, 

continuarán realizándose en un todo de acuerdo a lo previsto en el 

Decreto Nº 189/998 de 21 de julio de 1998. 

2º)  Establécese que las actuaciones realizadas en el período 

mencionado en el Artículo anterior, deberán ser ratificadas por la 

Comisión Nacional de Ética en Investigación. 

3º) Toda solicitud de autorización de investigación en farmacología 

clínica deberá ser presentada ante el Ministerio de Salud Pública 

acompañada de la documentación exigida por el Decreto Nº 

189/998 de 21 de julio de 1998, y no podrá iniciarse hasta haber 

obtenido la autorización previa de esta Secretaría de Estado. 

4º) Comuníquese. Pase a la Asesoría Técnica en Difusión y 

Comunicación a fin de su publicación en la Página Web. Tomen 

nota la Dirección General de la Salud y las Divisiones Jurídico 

Notarial, Servicios de Salud y Productos de Salud. Cumplido, 

archívese.   

Ord. Nº 648. 

Ref. Nº 001-3611/2008. 

/st. 


