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PRESENTACION

Centros de Integracion Juvenil, A. C., tiene como objeto la prestacion de toda clase de servicios de
prevencion, tratamiento y rehabilitacién, asi como el desarrollo de investigaciones y la formacion de
recursos humanos para la atencioén integral del consumo de drogas legales e ilegales entre la juventud
y la poblacién en general, prioritariamente en aquellos sectores de la poblacién en condiciones de alto
riesgo para el consumo de sustancias.

Para garantizar que la investigacién que se realice en el contexto institucional cumpla, de acuerdo con
la normatividad vigente, con los requerimientos técnicos, éticos y de pertinencia y viabilidad, se debera
contar con un Comité de Investigacion Cientifica (CIC) que evalle, apruebe y de seguimiento a los
proyectos de investigacion que se realizaran en el contexto de ClJ, ya sea a cargo de miembros de la
propia institucion como de investigadores externos.

El presente Manual establece los criterios de integracion y funcionamiento del Comité de Investigacion
Cientifica en Centros de Integracion Juvenil, A. C., sirviendo asi, como un medio para apoyar el
desarrollo 6ptimo y seguimiento de las actividades de investigacion interna o externa que se realice en
el contexto institucional.
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OBJETIVO

Establecer los criterios y lineamientos para la evaluacion y seguimiento de los proyectos de investigacion
cientifica en materia de uso de drogas, adicciones y campos afines, propuestos para su realizacién en el
contexto de ClJ, a fin de dar lugar a la realizacién de estudios que retnan los requisitos de apego a normas
de calidad cientifica y ética, adecuada planeacion, pertinencia y viabilidad.

Objetivos particulares:

® Establecer las politicas, normas y mecanismos para la integracion y el desarrollo de las actividades del
Comité de Investigacion Cientifica de CIJ.

® Definir las funciones del Comité de Investigacion Cientifica y sus integrantes.
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® Contribuir al desempefio eficaz y eficiente del Comité de Investigacion Cientifica.

® Impulsar el desarrollo de estudios que contribuyan a promover la igualdad de oportunidades del derecho
a la salud.

® Impulsar la realizacién y difusién de investigaciéon en materia de uso de drogas, adicciones y campos
afines a realizarse en el contexto de ClJ, que contribuyan al conocimiento y buenas practicas preventivas
y de tratamiento-rehabilitacion.

MARCO JURIDICO

ESTE MANUAL CONTIENE INFORMACION PUBLICA Pagina 3 de 11



uvenil, A.C.

MANUAL DE INTEGRACION Y FUNCIONAMIENTO

DEL COMITE DE INVESTIGACION CIENTIFICA

EN CENTROS DE INTEGRACION JUVENIL, A.C.
CLAVE DEL DOCUMENTO ME-DIYE-CIC-Al

NOVIEMBRE 2020 A
VIGENCIA NOVIEMBRE 2022

® Estatuto Social Centros de Integracién Juvenil, A. C.

® ACUERDO por el que se modifica el similar por el que se establecen acciones extraordinarias para
atender la emergencia sanitaria generada por el virus SARS-CoV2, publicado el 31 de marzo de
2020.

Cdodigos, Decretos y Lineamientos

® Declaracion de Helsinki de la Organizacién Mundial de la Salud, relativa a las recomendaciones para la
investigacion biomédica en humanos.

® “Buenas Practicas Clinicas” establecidas en la Conferencia Internacional de Armonizacion (Internacional
Conference on Harmonization).

® Ley General de Salud.

® Ley General de Igualdad entre hombres y mujeres

® Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental.
® Ley Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de los Particulares.

Reglamentos

® Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
® Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental

Decretos
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® Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Normas Oficiales Mexicanas

® NOM 025 SSA, referente a la prestacion de servicios de salud en unidades de atencion integral
hospitalaria médico-psiquiatrica.

® NOM 028-SSA2 2009, referente a la prevencion, tratamiento y control de las adicciones.

® NOM 012-SSA3-2012, establece los criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion para la
salud en seres humanos.

® Norma Técnica No. 313 para la presentaciéon de proyectos e informes técnicos de investigacion en las
Instituciones de atencion a la salud.

® Norma Técnica No. 314 para el registro y seguimiento en materia de investigacién para la salud.

® Norma Técnica No. 315 para el funcionamiento de comisiones de investigacion en las Instituciones de
atencion a la salud.

NOTACIONES Y DEFINICIONES

CIC: Comité de Investigacién Cientifica en Centros de Integracion Juvenil, A. C.

Cl1J: Centros de Integracién Juvenil, A. C.
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POLITICAS GENERALES

Sera responsabilidad del CIC establecer, aplicar y, en su caso, revisar y ajustar los criterios y

procedimientos para el desarrollo de investigaciones en el contexto de ClJ, a fin de adecuarlos a la

normatividad vigente.

de proyectos de investigacion que se realicen en CIJ.

Los miembros del CIC contaran con voz y voto en la seleccién, evaluacién, aprobacién y seguimiento
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VIGENCIA

Sera responsabilidad del CIC difundir entre los investigadores e interesados los criterios y
procedimientos para el desarrollo de investigaciones en CIJ.

Seréa responsabilidad del CIC vigilar la aplicacién de las politicas contenidas en este Manual, asi como
de la normatividad vigente, por parte de todos los involucrados en el desarrollo de investigaciones en
ClJ.

El CIC coadyuvara a velar por el respeto de los derechos humanos y seguridad de quienes participen
en las investigaciones realizadas en el contexto de CIJ.

El CIC sera responsable de resguardar debidamente los documentos que comprueben la evaluacion,
dictamen y seguimiento de los proyectos de investigacion, asi como la confidencialidad de los protocolos
gue le sean presentados.

INTEGRACION DEL COMITE DE INVESTIGACION CIENTIFICA EN CENTROS DE INTEGRACION
JUVENIL, A.C

El Comité de Investigacion Cientifica de Centros de Integracion Juvenil, A.C., estara integrado por un/a
Presidente/a, un/a Secretario/a Técnico/a que serd nombrado/a por el/la Presidente/a, siete Vocales y
un/a Secretario/a Operativo/a, como a continuacién se muestra:

Presidente/a Director/a General

Secretario/a Técnico/a Director/a de Investigacion y Enseflanza

Servidores Publicos involucrados en actividades de investigacion

Vocales y/o en actividades sustantivas de CIJ
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Secretario/a Operativo/a Investigador/a de la Subdireccion de Investigacion

Seraresponsabilidad del CIC realizar la seleccién de nuevos miembros del Comité a partir de propuestas
realizadas por los miembros activos, tomando en cuenta la trayectoria profesional y experiencia de los
candidatos, designando por mayoria absoluta de votos a los nuevos miembros.

Los miembros del CIC desempefiaran las funciones que les correspondan segun su cargo en el mismo,
de acuerdo con las politicas establecidas en este Manual.

Los miembros del CIC permaneceran en sus funciones por un lapso de tres afos, pudiendo ser
ratificados por un periodo igual.

FUNCIONAMIENTO DEL COMITE DE INVESTIGACION CIENTIFICA EN CENTROS DE INTEGRACION
JUVENIL, A.C.

El CIC sesionara de manera ordinaria en tres ocasiones durante el afio, con un quérum minimo de cinco
integrantes, a fin de revisar el dictamen de los protocolos presentados a su consideracion, asi como los
reportes de avance de proyectos en desarrollo, teniendo la posibilidad de sesionar de manera
extraordinaria cuando los asuntos a tratar lo hagan necesario.

El CIC acordara, cuando se requiera, la participacion de especialistas en la revision y dictamen de
proyectos, en calidad de invitados.

El CIC verificara la documentacion correspondiente a la presentacién a dictamen de proyectos.

El CIC notificara a los investigadores en un lapso no mayor a tres meses después de la fecha de
recepcion del proyecto, el resultado del dictamen y las observaciones o recomendaciones al mismo, que
en su caso, se desprendan de su evaluacion.
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® Las resoluciones del CIC seran inapelables y su aprobacién serd necesaria para la realizacién de
cualquier estudio en el contexto institucional de CIJ.

® EI CIC evaluara los avances de los proyectos en desarrollo, asi como las solicitudes de modificacion
presentadas por el investigador titular, a fin de decidir su continuacién, ajuste, suspension o dar cuenta
de su terminacion.

® EICIC analizara la posibilidad de suspender los proyectos en desarrollo en caso de no recibir en tiempo
y forma los informes de avance correspondientes.

® Los acuerdos se tomaran por mayoria de los miembros presentes en las sesiones.

® Las sesiones del CIC seran suspendidas cuando no se cuente con el quérum o no se disponga de
material para revision.

FUNCIONES DE LOS MIEMBROS Y DICTAMINADORES DEL COMITE DE INVESTIGACION CIENTIFICA
EN CENTROS DE INTEGRACION JUVENIL, A.C.

® El/la Presidente/a sera responsable de:

- Presidir las reuniones del CIC,
- Vigilar que las sesiones del CIC se realicen de acuerdo a las politicas establecidas, y

- Otorgar un voto de calidad en caso de existir discrepancia en la aceptacion de nuevos miembros
o dictamen de proyectos de investigacion, asi como de otras actividades competencia del CIC.

® En caso de ausencia del/la Presidente/a del Comité, éste/a sera suplido/a en sus funciones por el
Secretario/a Técnico/a.
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El/la Secretario/a Técnico/a sera responsable de:

Elaborar el calendario anual de sesiones del CIC.

Convocar a las sesiones programadas a los miembros del CIC, con cinco dias de anticipaciéon a
la fecha programada.

Convocar a reuniones extraordinarias, en caso de ser necesario.

Elaborar el orden del dia de las sesiones del Comité, previo acuerdo con el/la Presidente/a y
hacerlo llegar a los miembros del CIC.

Elaborar el acta correspondiente a cada sesion, asi como recabar en la misma, las firmas de los
miembros del CIC.

Recibir la documentacion de los proyectos presentados al CIC, asignando una clave de proyecto,
y enviarlos para dictamen a tres de sus integrantes o especialistas invitados, evitando todo
conflicto de interés.

Elaborar y hacer llegar al investigador titular de cada proyecto, el dictamen emitido por el Comité
con respecto a su aprobacion, no aprobacion o aprobacion condicionada.

Efectuar el seguimiento del desarrollo y avance de los proyectos aprobados.
Recibir y emitir toda la documentacién adicional relativa a las actividades del CIC.

Los Vocales seran responsables de:

Asistir a las reuniones del CIC cuando sean convocados.
Evaluar los proyectos de investigacion presentados al CIC.
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VIGENCIA

- Emitir dictamen y observaciones pertinentes respecto a los proyectos de investigacion, asi como
participar en la resolucién definitiva que al respecto se tome en el seno del Comité.

- Participar en la evaluacion de los avances de los proyectos aprobados.

® El Secretario Técnico contara con el apoyo de un/a Secretario/a Operativo/a que tendra las siguientes
responsabilidades:

- Apoyar en la elaborar el calendario anual de sesiones del CIC.
- Elaborar las convocatorias para las sesiones ordinarias y extraordinarias del CIC.

- Apoyar en la elaboracion del orden del dia de las sesiones del Comité y enviarlo, a solicitud del
Secretario Técnico, a los miembros del CIC.

- Colaborar en la elaboracién del acta correspondiente a cada sesion, asi como recabar en la
misma, las firmas de los miembros del CIC.

- Auxiliar en la recepcién de la documentacién de los proyectos presentados al CIC, asi como en
la asignacion de clave de proyecto, y su envio para dictamen.

- Auxiliar en la elaboracion y envio al investigador titular de cada proyecto, el dictamen emitido por
el Comité.

- Apoyar en el seguimiento del desarrollo y avance de los proyectos aprobados.

- Auxiliar en la recepcién y emision de toda la documentacion adicional relativa a las actividades
del CIC.

RECEPCION Y EVALUACION DE PROYECTOS DE INVESTIGACION

® La recepcién de protocolos de investigacion estara abierta de manera permanente.
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® Losl/las investigadores/as deberan enviar el protocolo de estudio al correo electronico cic@cij.gob.mx,
no se recibiran documentos en papel, y deberan solicitar confirmacién de recepcién de su correo, de no
recibirla, se recomienda volver a enviar la propuesta.

® Los proyectos de investigacién deberan cumplir con los requerimientos técnicos, éticos y de pertenencia
y de viabilidad en el contexto de CI1J.

® Elinvestigador titular debera agregar una carta compromiso de entrega de resultados de investigacién
a CIJ, asi como una declaratoria de no existencia de conflicto de intereses.

® Los criterios para evaluar las investigaciones propuestas son:

- Originalidad: referida al grado de contribucion al avance general del conocimiento en el area o
tema de investigacion en cuestion.

- Calidad o rigor cientifico-técnico: referido a la consistencia metodologica de la fundamentacion y
disefio de la investigacién.

- Factibilidad: referida a la posibilidad de llevar a cabo la investigacion dentro de los limites de la
infraestructura y los recursos humanos, materiales y financieros disponibles, asi como en el
tiempo propuesto.

- Relevancia y oportunidad: referida a si el tema de investigacion se enmarca en los intereses y
lineamientos institucionales, sobre todo en caso de investigaciones aplicadas o tecnolégicas.

- Viabilidad de aplicacién: referida a la eventual aplicacion de los hallazgos de la investigacion en
beneficio de los posibles usuarios de los resultados del proyecto, en caso de investigaciones
aplicadas o tecnoldgicas.
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- Presentacion: referida a si la estructura del contenido del proyecto cumple las disposiciones de
la Norma Técnica No. 313 para la Presentacion de Proyectos e Informes Técnicos de
Investigacién en las Instituciones de Atencion a la Salud.

El CIC revisara que el protocolo de investigacion se encuentre debidamente integrado y requisitado
segun los contenidos y criterios estipulados para este efecto.

El CIC evaluara los proyectos con base en estandares de calidad y mérito cientifico, sustentacion,
pertinencia, interés y viabilidad, identificando el nivel de riesgo, segun lo establecido en el articulo 17
del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

Cuando un estudio implique un riesgo mayor que el minimo, debera ser turnado a un Comité de Etica
competente, que de acuerdo al articulo 107 del Reglamento anteriormente sefialado, debera contar con
los requisitos establecidos en el mismo Reglamento.

Para el caso de proyectos de investigacion o trabajos de tesis previamente aprobados por Comités de
Investigacion y de Etica debidamente acreditados, o bien, por las correspondientes instancias
académicas, se deberan incluir los dictamenes previos, cartas de aprobacion del Director/a o Comité de
tesis u otros documentos que resulten pertinentes.

El dictamen de los protocolos podra ser:

- Aprobado.

- Aprobado con maodificaciones.

- Aprobacion sujeta a nueva presentacion.
- No aprobado.

El CIC comunicard por escrito al investigador titular el dictamen sobre el protocolo evaluado.
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® El investigador titular tendra un lapso de dos semanas para responder a las observaciones y
recomendaciones del CIC, en el caso de que el proyecto sea aprobado con modificaciones.

SEGUIMIENTO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

® EI CIC dara seguimiento al desarrollo y conclusién de los proyectos conforme a los planteamientos del
protocolo aprobado.

® Elinvestigador titular debera enviar al CIC cada tres meses por via electrénica un reporte de avance de
los proyectos aprobados.

® EICIC vigilara que el/la investigador/a titular del o los proyectos, respete y proteja los derechos humanos
y seguridad de las personas que participen en la investigacion, confirmando su aceptacion con el
consentimiento informado y asegurando su anonimato.

EVALUACION FINAL DE PROYECTOS
® Los criterios para evaluar las investigaciones terminadas y sus resultados son:

- Calidad tedrico-cientifica en el cumplimiento de los objetivos, en el andlisis de la informacién y
en la funcionalidad del disefio y metodologia del proyecto.

- Alcance de las conclusiones.
- Aportaciones y posibles beneficios de los hallazgos de la investigacion.

- Presentacion del informe técnico final de acuerdo con las disposiciones de las Norma Técnica
No. 313 para la “Presentacion de Proyectos e Informes Técnicos de Investigacion en las
Instituciones de Atencién a la Salud.”
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El informe técnico debera incluir el reconocimiento de la participacion de CIJ o del investigador interno
gue participara en el estudio.

RESGUARDO DE LA INFORMACION

® EI CIC, para respetar el principio de confidencialidad, sera responsable de resguardar los siguientes
documentos en un archivo al que solo sus integrantes tendran acceso:

- Actas de las sesiones celebradas por el Comité.
- Protocolo de investigacion de los proyectos en dictamen.

- Copia de los dictamenes previos de Comités de Investigacion y/o Etica externos u organismos
acreditados, o bien, en su caso, las cartas de aprobacion de proyectos de tesis emitidas por
Directores o Comités de Tesis.

- Documentos que comprueben la recepcién, evaluacién y dictamen de los proyectos admitidos
por el Comité para su revision.

- Copia de acuses de los dictamenes y cartas de aprobacion de los proyectos.
- Informes de avance de los proyectos, y
- Diversos documentos administrativos que se generen durante el tiempo de duracion del proyecto.

Todos los documentos referidos se conservaran en archivo electrénico, Unicamente las actas firmadas
de las sesiones celebradas por el Comité se conservaran tanto en archivo fisico y electrénico.
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