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OBSERVACIONES RECOMENDACIONES

DESACTUALIZACION DE LOS MANUALES ADMINISTRATIVOS DE LOS DEPARTAMENTOS
QUE INTERVIENEN EN EL PROGRAMA “IV030 DESARROLLAR LA INVESTIGACION CLIiNICA”

Como resultado de la aplicacion de los procedimientos de auditoria, mismos gue se plasman en
papeles de trabajo, y de la revisién a la informacion proporcionada, se identifica las unidades,
gue se ubican en la estructura programatica del programa Institucional IVO30, y que
contribuyen al cumplimiento del objetivo “Desarrollar Investigacion Clinica” que generen
conocimiento en enfermedades, asi como las medidas para prevenirlas; conforme el informe
remitido por la Subdirectora de Recursos Financieros, que a la letra dice:

Areas que intervienen en la ejecucién del Programa IV 030" Desarrollar la Investigacién Clinica”
102 Subdireccién de Investigacion Clinica

107 Departamento de Infectologia

109 Departamento de Nefrologia y Metabolismo Mineral

10 Departamento de Biologia de la Reproducciéon Dr. Carlos Gual Castro

113 Unidad de Epidemiologia Clinica

Como resultado del analisis de las dreas que participan en el Programa Institucional IVO30, para
verificar que las mismas contribuyen al cumplimiento de objetivos y metas a dicho programa se
tiene como resultado lo siguiente;

El Director de Investigacion, girara instrucciones a quien
corresponda para que sean atendidas las siguientes
recomendaciones, asi como de presentar la evidencia
documental suficiente que demuestre su cumplimiento:

OPORTUNIDADES DE MEJORA

1.- Actualizar vy remitir los siguientes Manuales
Administrativos, de acuerdo con los lineamientos
normativos para la elaboracion de este tipo de documentos
que tiene establecido el Departamento de Organizacion y

-
A

Modernizacion Administrativa: & 4

e Manual de Organizacion de la Subdireccion de
Investigacion Clinica

e Manual de Procedimientos de la Subdireccion de
Investigacion Clinica

e Manual de Organizacion del Departamento de
Infectologia.

e Manual de Procedimiento del Departamento de
Infectologia.

e Manual de Procedimiento del Departamerito de

Nefrologia y Metabolismo Mineral.

Fecha de elaboracién: 14 de junio de 2022
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Desempeno”.

1.- Desactualizacion de manuales administrativos, de las dreas que participan en el Programa
Institucional: :

¢ Manual de Organizaciéon y Manual de Procedimientos de la Subdireccion de
Investigacion Clinica (2009)

e Sin evidencia del Manual de Organizacién de Infectologia

s« Manual de Procedimientos del Departamento de Nefrologia y Metabolismo Mineral
desactualizado (febrero 2007)

* Manual de Procedimientos de la Unidad de Epidemiologia Clinica desactualizado (2010)

Nefrologia y Metabolismo Mineral, requieren actualizarse en virtud de que no se identifica la
vinculacion con el cumplimiento a las metas y objetivos de dicho programa, con relacién a sus
funciones y procesos.

CAUSA:

e Falta de revision de la vigencia de los Manuales Administrativos.
e Falta de Control Interno por parte de la Subdireccién de Investigacién Clinica

EFECTO:

e Que personal de las dreas no cuente con la informacién sobre las funciones que les
corresponde desempenar, al ocupar los cargos o puestos de trabajo que constituyen
acciones de una etapa o paso en el flujo de procedimientos,

2.- Asi mismo, en los manuales de procedimientos, del Departamento de Infectologia vy de

e Manual de Procedimiento de
Epidemiologia Clinica.

la Unidad de

2.- Incorporacién en su normatividad interna, la elaboracion
de Proyectos de Investigacion Clinica, que documente su
realizacién en los siguientes Departamentos;

e Departamento de Infectologia.
e Departamento de Nefrologia y Metabolismo Mineral.

PREVENTIVAS:

=

1- Instruir al personal a su cargo a fin de mantener
actualizado y autorizado los Manuales Administrativos de
las areas que participan en el desarrollo y cumplimiento del
Programa Institucional VO30 "Desarrollar Investigacion
Clinica, de acuerdo con la Guia de elaboracién para la
realizacién de manuales administrativos y documentos
normativos del Instituto Nacional de Ciencias Medicas y
Nutricion Salvador Zubiran.

n

FECHA DE FIRMA: 17 de junio de 2022,

FECHA COMPROMISO: 12 de agosto de 2022

Fecha de elaboracién: 14 de junio de 2022
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por falta de control en los procesos.

FUNDAMENTO LEGAL:

e Apartado [, I, lll,

e Posible Incumplimiento para la realizacién de proyectos y/o protocolos de |nvest|gaC|on

e Articulo 70, fracciones |, II, lll y IV de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica. Ultima Reforma Publicada en D.O.F. 13-08-2020.

IV y IX de la Guia Interna para la Elaboracién de Manuales
Administrativos y/o Documentos Normativos del INCMNSZ. (31 de enero de 2018)

Dr. Gera dﬁamba Ayala
Director de Investigacion CMNSZ

CsAntoriio Giron Hernandez
Jefe del Departamento Normative y de Gestidon en
Investigacion y Enlace de la Auditoria 04/2022
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_%&e’tuz Radriguez Rivera
Persona Comisionada de la
Auditoria 04/2022

Fecha de elaboracién: 14 de junio de 2022

rigo Armando Avilés Zea
Persona Coordinadora de la
Auditoria 04/2022
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OBSERVACIONES RECOMENDACIONES
DEFICIENTE CONTROL INTERNO EN LA INTEGRACION DEL PROYECTO Y/O | El Director de Investigacion, girard instrucciones a quien
PROTOCOLO DE INVESTIGACION CLINICA. corresponda para que sean atendidas las siguientes

Como resultado de la aplicacién de los procedimientos de auditoria, mismos que se
plasman en papeles de trabajo, y de la revision a la informacién proporcionada, se
identificé las unidades que se ubican en la estructura programatica del Programa
Institucional VO30 que contribuyen al cumplimiento del objetivo “Desarrollar la
Investigacién Clinica” que genere conocimiento en enfermedades, asi como las medidas
para prevenirla.

De la revision efectuada a estos documentos y de reuniones de trabajo con el Enlace de
la auditoria 04/2022, se determind que solo los departamentos de: Infectologia, Nefrologia
y Metabolismo Mineral y Biologia de la Reproduccion Dr. Carlos Gual Castro, participan en
proyectos de investigacion clinica.

Durante el ejercicio 2021, el Departamento de Infectologia realizd 10 proyectos, el
Departamento de Nefrologia y Metabolismo Mineral realizd 6 proyectos y Biologia de la
reproduccion 1, todos en el Marco del Programa V030, Se selecciond una muestra de 4
expedientes, en el que se revisé su integracidn de acuerdo a lo descrito en el Manual de
Procedimientos del Comité de Etica en Investigacidon, seleccionando aspectos
administrativos que se debe contemplar.

Los cuatro proyectos seleccionados, refirieron los siguientes hallazgos relacionados con el
procedimiento numero 5, “procedimiento para la evaluacion formal y autorizacion de

recomendaciones, asi como de presentar la evidencia documental
suficiente que demuestre su cumplimiento:
OPORTUNIDADES DE MEJORAS

1.- Creaciéon de apartado en la pagina del Instituto para la
publicacién de Proyectos de Investigacion Clinica.

&
S5
=

PREVENTIVAS:

1.- Establecer mecanismo de control que permita supervisar la
publicacién en la pagina del INCMNSZ, de los Proyectos de
Investigacion Clinica relacionado con el Programa V030
"Desarrollar Investigacion Clinica”.

2.- Establecer mecanismo de control para que se cerciore que la
informacion proporcionada sea confiable, Util y oportuna.

g

Fecha de elaboracién: 14 de junio de 2022
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proyectos de investigacion" del Manual de Procedimientos del Comité de Etica en
Investigacion. . :

1. No se advierte que se cuente con la publicaciéon en la pagina del Instituto,
del proyecto; numeral 24

2. No se advierte que se cuente en el proyecto "conocimientos, actitudes,
conductas y normas sociales que influyen en la decisién de los trabajadores
de la salud para vacunarse contra SARS-COv-2", con la autorizacién del
Comité de Etica, numeral 4 inciso b).

CAUSA:

 Posible falta control interno en la integracién de los proyectos y/o protocolos de
investigacion.,

e Posible falta de capacitacion de la normatividad para los investigadores o lideres de
proyecto.

EFECTO:

Posible incumplimiento de la normatividad aplicable en materia de proyectos de
investigacion en el INCMNSZ:

FUNDAMENTO LEGAL:

Manual de procedimiento del Comité de Etica en Investigacion; Generales 4, a), b) y
numeral 24 procedimiento numero 5, “procedimiento para la evaluacién formal y
autorizacion de proyectos de investigacion.

FECHA DE FIRMA: 17 de junio de 2022.

FECHA COMPROMISO: 19 de agosto de 2022

PERSONAS SERVIDORAS PUBLICAS RESPONSABLES
DE LA ATENCION

Dr. Gera amba Ayala
Director de Invastigacion del INCMNSZ

< L

Lﬁtﬁ;’llo Girén Hernandez

Jefe del Departamento Normativo y de Gestion en Investigacion y
Enlace de la Auditoria 04/2022

Fecha de elaboracién: 14 de junio de 2022
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OBSERVACIONES

RECOMENDACIONES

INADECUADO CONTROL DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION DEL
PROGRAMA INSTITUCIONAL IV030 “DESARROLLAR INVESTIGACION
CLINICA"”, RESPECTO DE LA ADMINISTRACION DE LOS RECURSOS
APLICADOS A DICHO PROGRAMA.

Derivado del analisis de los Proyectos de Investigacién aprobados y
terminados durante el 2021 relacionados con el "Programa Institucional IV 030,
del analisis del presupuesto con cargo a dicho programa y de la informacién
proporcionada por el area auditada, se obtiene lo siguiente:

1. No se cuenta con los oficios de re-aprobacién de los proyectos
identificados con los nimeros 3605, 3630, 3646, 3663, 3691 y 3692, dado
que se reportan en proceso y la aprobacién de las vigencias
correspondientes son al mes de mayo de 2022, :

2. En el oficio de aprobacion de la vigencia del proyecto identificado con
numero 3634, no se identifica la fecha de vigencia de aprobacion del
mismao.

3. De un total de 8 Proyectos del Programa Institucional IVO30 reportados
como terminados durante 2021; se revisaron 5 expedientes, donde se
observa que dichos proyectos integran la documentacién del
seguimiento hasta la conclusion de los mismos, no obstante, se identificd
lo siguiente: '

a. No se localizd en el expediente correspondiente del proyecto

El Director de Investigacion, girara instrucciones al personal a su cargo y se
asegurara que sean atendidas las siguientes recomendaciones, asi como de
presentar la evidencia documental suficiente que demuestre su
cumplimiento:

OPORTUNIDADES DE MEJORA:

k Presentar los oficios de re-aprobacion de los proyectos identificados
con los numeros 3605, 3630, 3646, 3663, 3691 y 3692 y en su caso el
estatus de los mismos.

2.  Presentar el documento donde se observe la vigencia de la
aprobacion inicial del Proyecto 3634.

3. Remitir la informacién correspondiente de acuerdo con lo que se
precisa a continuacion:

a. Presentar INFORME FINAL del Proyecto 2166, o en su caso la
aclaracion que es un proyecto aun en proceso y que esta
pendiente su oficio de re-aprobacion.

b. Presentar Forma Unica de registro del proyecto 3427.

4, N/A

Fecha de elaboracién: 15 de junio de 2022.
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numero 2166, el INFORME FINAL de la investigacion, o en su caso la
aclaracion que es un proyecto alin en proceso y que esta pendiente
su oficio de re-aprobacion.

b. No se identifica la Forma Unica para registro de protocolos
formalizada del Proyecto numero 3427.

4. Del presupuesto total asignado para el Programa V030 que corresponde
a un total de $37,071,256.00, se revisd un importe de $ 8,529,513.68, que
representa el 23.01% de la muestra que se aplicé a la partida 25101
"Productos quimicos basicos". De la revision de 5 pedidos, se observa que,
en tres de ellos, identificados con los nimeros 3863, 4442 y 4580 no se
acredita la excepcion a la Licitacion en el Formato de Justificacion
integrado en sus expedientes originales.

CAUSA:
e Ausencia de supervision para el seguimiento de los Proyectos de
Investigacion.
e Controles insuficientes para asegurar las mejores condiciones para el
estado al momento de adquisiciéon de insumos.

EFECTO:
e La adquisicion de los insumos no se realice bajo las mejores condiciones
para el Instituto.
e Generacion de informacién poco confiable.

FUNDAMENTO LEGAL:
e Articulos 40 parrafo quinto; 41 fraccion VIII. Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. DOF 20/05/2021.

PREVENTIVAS:

1, 2 y 3.- Establecer mecanismos para que durante el proceso de
seguimiento de los Proyectos de Investigacion se promueva entre los
investigadores el cumplimiento de las disposiciones contenidas en el
Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité de Etica en
Investigacion, a fin de que los oficios de aprobacién de los proyectos, oficios
de re-aprobacion, Informes finales y Formas Unicas para registro de
protocolos formalizadas sean integrados en sus respectivos expedientes.

4. Establecer los mecanismos necesarios, para que las areas que
conforman el Programa Institucional IVO30 y que realizan adquisiciones en
coordinacion con la Subdireccion de Recursos Materiales y Servicios
Generales, a fin de que los procedimientos de contratacion en caso de la
excepcion a la licitacion Publica se encuentren debidamente justificada o
acreditada en apego a las disposiciones de la Ley

FECHA DE FIRMA: 17 de junio de 2022
FECHA COMPROMISO: 19 de agosto de 2022,

PERSONAS SERVIDORAS PUBLICAS RESPONSABLES
DE TENCION:

Dr. Ge ;ﬁd& Gamba Ayala
Director de Investigacion del INCMNSZ,

7

Fecha de elaboracién: 15 de junio de 2022.
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e Articulos 30 y 71 fraccién VII. Reglamento de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y servicios del Sector Publico. DOF 14/06/2021.
e Articulo 34, fraccién |I. Estatuto Orgénico del INCMNSZ. DOF 06/03/2020.
e Numeral IV.2. Manual de Integracién y Funcionamiento del Comité de Etica

en Investigacién. 03/2013.

C. Antofiio Girén Hernandez
Jefe del Departamento Normativo y Gestién en
Investigacion del INCMNSZ y Enlace de |a
Auditoria 04/2022

ELABORO

Leda. AlmaDelia Gonzélez Trejo
Persona Comisionada de la
Auditoria 04/2022

Fecha de elaboracién: 15 de junio de 2022.
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Lic igo Armando Avilés Zea
Persona Coordinadora de la
Auditoria 04/2022

C. P. Mart| Iiifis Salazar Celis
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IDENTIFICACION DE MECANISMOS DE CONTROL Y

INADECUADA

CRITERIOS DE EVALUACION PARA MEDIR EL DESEMPENO DEL PROGRAMA
INSTITUCIONAL IV0O30

Derivado del anélisis de la informacion proporcionada por el Enlace de la
Direccién de Investigacion, respecto de las acciones realizadas para el
desarrollo y cumplimiento del Programa Institucional VO30 “Desarrollar la
Investigacion Clinica”, por el ejercicio 2021 se tiene lo siguiente:

1. No se cuenta con mecanismos de control que permitan
identificar la relacién de las actividades del Programa
Institucional IVO30 "Desarrollar la Investigacion Clinica”, con el
Programa Presupuestal EO022 Investigacién y Desarrollo
Tecnolégico en Salud.

2, No se identifican los elementos o criterios formalmente
establecidos para evaluar y medir el desempefio del Programa
Institucional IVO30.

CAUSA:

e |ndicadores establecidos a nivel Programa Presupuestal y no
Institucional.

e Carencia de mecanismos de control que impiden identificar las
actividades del Programa Institucional IVO30.

El Director de Investigacion girara instrucciones a quien corresponda y se
asegurara de que sean atendidas las siguientes recomendaciones, asi como de
presentar la evidencia documental suficiente que demuestre su
cumplimiento:

OPORTUNIDADES DE MEJORA:

N/A

PREVENTIVAS:

1.  Generar mecanismos de control que permitan identificar la relacion
de las actividades del Programa Institucional IVO30 “Desarrollar la
Investigacion Clinica”, con los indicadores de la Matriz de Indicadores
para Resultados (M!R) para el Programa Presupuestarios E022

“Investigacién y Desarrollo Tecnoldgico en Salud.

2. ldentificar y establecer elementos y/o criterios que permitan medir y
evaluar el desempeno del Programa Institucional IVO30 "Desarrollar la

Investigacion Clinica".

PERSONAS SERVIDORAS PUBLICAS RESPONSABLES DE LA ATENCION:

FECHA DE FIRMA: 17 de junio de 2022.

FECHA COMPROMISO: 19 de agosto de 2022,

Fecha de elaboracién: 15 de junio de 2022,
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EFECTO:

e Impedimento para visualizar
obtenidos con afios anteriores.

Institucional IVO30.

FUNDAMENTO LEGAL:

una trazabilidad de resultados

o Desconocimiento de &reas de oportunidad en el Programa

e Ejecucion de actividades no asignadas u omision de actividades
relacionadas con el cumplimiento de metas y objetivos del
Programa Institucional IVO30 "Desarrollar la Investigacién Clinica".

¢ Numerales 14, 15, Tercera Norma (Actividades de Control), Capitulo |,
Titulo Segundo del ACUERDO por el que se emiten las Disposiciones y
el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Control
Interno, publicado en el D.O.F. el 03/11/2016, Ultima reforma 05/09/2018.
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