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MINISTERIO DA JUSTICA E SEGURANCA PUBLICA

RESOLUGAO N2 12, DE 01 DE AGOSTO DE 2019

DispGe sobre os requisitos técnicos para a realizagdo de
auditorias nos laboratérios e bancos que compdem a Rede
Integrada de Bancos de Perfis Genéticos.

A COORDENADORA DO COMITE GESTOR DA REDE INTEGRADA DE BANCOS DE PERFIS GENETICOS, no uso das
atribuicdes que lhe sdo conferidas pelos incisos I a IV do art. 5° do Decreto n° 7.950, de 12 de margo de 2013, resolve:

Art. 12 A presente Resolucdo dispde sobre as atribui¢des da Comissdo de Qualidade e os requisitos técnicos para realizagdo de
auditorias nos laboratdrios e bancos que compdem a Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos.

Art. 22 Os requisitos para as auditorias no Banco Nacional de Perfis Genéticos sdo estabelecidos na forma do Anexo I.

Paragrafo Unico. Os requisitos referidos no caput estdo sujeitos a averiguagdo in loco.

Art. 32 Os requisitos para as auditorias nos laboratérios participantes da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos sdo
estabelecidos na forma do Anexo Il

Paragrafo unico. Os requisitos referidos no caput estdo sujeitos a averiguagdo in loco.

Art. 42 A cada dois anos, o Banco Nacional de Perfis Genéticos e os laboratérios participantes da Rede Integrada de Bancos de Perfis
Genéticos deverdo ser auditados para averiguagdo de conformidade aos requisitos estabelecidos pelo Comité Gestor da Rede
Integrada de Bancos de Perfis Genéticos.

Art. 52 A auditoria deve ser realizada por equipe constituida por, pelo menos, dois profissionais, com participagdo de especialistas
vinculados a institui¢des cientificas ou de ensino superior sem fins lucrativos.

Paragrafo Unico. A equipe auditora deve reunir as seguintes proficiéncias:
| - experiéncia prévia de, no minimo, cinco anos, em biologia molecular, preferencialmente aplicada a identificacgdo humana; e

Il - capacitagdo em sistemas de gestdo da qualidade e conhecimento da norma de ABNT NBR ISO/IEC 17025 ou experiéncia com
realizacdo de auditorias de sistemas de gestdo da qualidade.

Art. 62 O processo de auditoria inicia-se com a notificagdo da geréncia do laboratério a ser auditado ou do Banco Nacional de Perfis
Genéticos.

Paragrafo Unico. A notificagdo prevista no caput sera realizada com antecedéncia minima de noventa dias da data em que ocorrera a
averiguacdo in loco.

Art. 72 Recebida a notificagdo de que trata o art. 62, a geréncia do laboratério ou do Banco Nacional de Perfis Genéticos podera se
manifestar formalmente, no prazo de dez dias, em relagdo a data e aos profissionais designados para a realizacdo da auditoria,
justificando sua posi¢cdo em caso de discordancia.

Pardgrafo primeiro. A justificativa serd analisada pelo Comité Gestor da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos e, caso seja
considerada procedente, as alteracdes de datas e/ou profissionais serdo acordadas entre a geréncia do laboratdrio a ser auditado ou
do Banco Nacional de Perfis Genéticos e o Ministério da Justica e Seguranga Publica.

Paragrafo segundo. A auséncia de manifesta¢do dentro do prazo previsto no caput sera considerada como concordancia com a data e
os profissionais indicados.

Art. 82 A equipe auditora podera solicitar, para analise prévia, cdpias de documentos do laboratdrio ou do Banco Nacional de Perfis
Genéticos, com até trinta dias de antecedéncia da data da auditoria.

Paragrafo primeiro. O laboratério ou o Banco Nacional de Perfis Genéticos deve enviar a documentagdo solicitada com, pelo menos,
quinze dias de antecedéncia a auditoria.
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Paragrafo segundo. O envio da documentagdo fora do prazo podera ensejar em pedido de suspensdo da auditoria, a depender da
avaliagdo do Comité Gestor da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos acerca da viabilidade técnica de sua execugdo.

Art. 92 Ao ser designada, a equipe auditora devera assinar termo de
compromisso, em que se obriga a tratar com estrita confidencialidade todas as informacgGes recebidas ou obtidas no desempenho
das fung¢Oes de auditoria e de ndo as utilizar para fins diversos da auditoria.

Art. 10. A equipe auditora devera registrar as evidéncias coletadas na auditoria em formulario préprio, fornecido pela Comissdo da
Qualidade.

Art. 11. A equipe auditora devera encerrar a auditoria entregando a geréncia do laboratério ou do Banco Nacional de Perfis
Genéticos um relatério evidenciando as conformidades, ndo conformidades e oportunidades de melhorias detectadas.

Pardgrafo unico. A equipe auditora entregara cdpias do relatério previsto no caput ao Administrador do Banco de Perfis Genéticos e
ao Coordenador do Comité Gestor da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos.

Art. 12. A Comissdo de Qualidade, instituida no ambito do Comité Gestor da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos, com a
finalidade de assistir e oferecer suporte técnico nas questdes relativas ao controle de qualidade e as auditorias da rede, tem as
seguintes atribuicdes:

| - acompanhar os processos de avaliagdo da qualidade no ambito da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos;

Il - propor agbes para a melhoria continua dos processos de controle e garantia da qualidade dos laboratérios que participam da
Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos;

Il - propor a revisdo periddica dos requisitos técnicos para a realizagdo de auditorias no Banco Nacional de Perfis Genéticos e na
Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos;

IV - propor a padronizagdo de procedimentos no ambito da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos;
V - apreciar, julgar e classificar as ndo conformidades eventualmente apontadas dos relatérios de auditoria; e

VI - elaborar parecer sobre o relatério de auditoria e envid-lo ao Coordenador do Comité Gestor da Rede Integrada de Bancos de
Perfis Genéticos.

Art. 13. Apods analise pelo Comité Gestor da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos, o parecer sera encaminhado a geréncia do
laboratério ou do Banco Nacional de Perfis Genéticos.

§ 12 O parecer deve estabelecer um prazo e forma para evidenciar a regularizacdo das ndo conformidades, indicando a necessidade
ou ndo de nova auditoria in loco.

§ 29 O prazo para regularizagdo das nao conformidades, dependendo da complexidade de sua resolugdo e do potencial impacto na
qualidade dos resultados, sera fixado entre trinta e noventa dias, a partir da data da notificagdo da geréncia do laboratério ou Banco
Nacional de Perfis Genéticos.

§ 32 Podera ser concedida ao laboratério ou ao Banco Nacional de Perfis Genéticos a possibilidade de
elaboragdo de um plano de agdo para tratar de ndo conformidades cuja regularizagdo ndo seja possivel no prazo citado.

Art. 14. No caso de serem detectadas, nos laboratdrios auditados, ndo conformidades que possam comprometer a qualidade e a
confiabilidade dos dados, o Comité Gestor da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos podera suspender temporariamente o
compartilhamento dos perfis genéticos produzidos por tais laboratdrios com o Banco Nacional de Perfis Genéticos, até a resolugao
efetiva das ndo conformidades.

Paragrafo Unico. A extensdo e o prazo da suspensdo prevista no caput serdo definidos considerando-se a gravidade da nao
conformidade e seus potenciais efeitos na qualidade dos perfis inseridos, podendo ter efeitos retroativos, com a remogdo de perfis ja
inseridos.

Art. 15. Os laboratdrios devem ter em seus quadros integrantes com capacitagdo em leitura e interpretagdo da Norma ABNT NBR
ISO/IEC 17025 e em auditorias de sistemas de gestdo da qualidade.

Art. 16. Fica revogada a Resolugdo n2 5, de 29 de maio de 2014.

Art. 17. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

ALINE MINERVINO
Coordenadora do Comité Gestor da
Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos

Documento assinado eletronicamente por ALINE COSTA MINERVINO, Coordenador(a) do Comité Gestor da Rede Integrada de
Bancos de Perfis Genéticos, em 10/12/2019, as 16:10, conforme o § 12 do art. 62 e art. 10 do Decreto n2 8.539/2015.
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ANEXO |

REQUISITOS PARA AUDITORIAS NO BANCO NACIONAL DE PERFIS GENETICOS

1. Os indices a serem confrontados e buscas devem ser realizados de acordo com o estabelecido pelo Manual de
Procedimentos Operacionais da RIBPG.
2. Apenas o Administrador e seu substituto devem ter perfil de administrador no CODIS. Os analistas e demais usuarios
devem ter perfil correspondente com suas fungdes.
3. O BNPG deve realizar buscas semanais automatizadas, tanto de identidade quanto de vinculo genético, conforme
preconizado no Manual de Procedimentos Operacionais da RIBPG.
4, As coincidéncias encontradas no BNPG devem ser automaticamente enviadas aos bancos de perfis genéticos
envolvidos.
5. Devem ser mantidas copias de seguranca (backup) dos dados armazenados no BNPG.

ANEXO 11

REQUISITOS PARA AUDITORIAS NOS LABORATORIOS E BANCOS DE PERFIS GENETICOS DA RIBPG

1. ESCOPO

Este documento especifica requisitos de qualidade a serem atendidos pelos laboratérios da RIBPG na realizagdo de exames de
microssatélites cujos resultados podem ser incluidos no Banco Nacional de Perfis Genéticos, visando sua adequagdo gradual aos
requisitos da Norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, conforme estabelecido no Manual de Procedimentos Operacionais da RIBPG. Este
documento acrescenta requisitos da referida Norma referentes a organizacdo, pessoal, estrutura, equipamentos e implementagdo de
um sistema de gestdo.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS
ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR ISO 9000:2015 Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e
vocabulario. Rio de Janeiro, 2015.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR ISO/IEC 17000:2005- Avaliacdo da Conformidade — Vocabulario e
Principios Gerais. Rio de Janeiro, 2017.

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS. ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017- Requisitos gerais para a competéncia de
laboratdrios de ensaio e calibragdo. Rio de Janeiro, 2017.

FEDERAL BUREAU OF INVESTIGATION. Quality Assurance Standards for Forensic DNA Testing Laboratories. 2011.

MINISTERIO DA SEGURANCA PUBLICA. Manual de Procedimentos Operacionais da Rede Integrada de Bancos de Perfis Genéticos v.3.
Brasilia, 2017.

INMETRO. NIT-DICLA-075 Rev. N° 02. Aplicacdes da ABNT NBR ISO/IEC 17025 Para Laboratérios de Criminalistica (Projeto Piloto). Rio
de Janeiro, 2019.

3. TERMOS E DEFINICOES

Nesta Resolugao sdo aplicados os seguintes termos e definigdes:

e Acdo corretiva: agdo para eliminar a causa de uma nao conformidade e para prevenir recorréncia.
e Amostra: parte de um item de ensaio que serd submetido a um processo analitico no interesse de uma investigacao.

e Amostra questionada: amostra obtida de material de origem desconhecida, geralmente obtido de vestigios de local de crime,
encaminhado a exame.
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e Amostragem: procedimento de selecdo de partes de um item de ensaio que serdo submetidos a um processo analitico no
interesse de uma investigagao.

e Analise critica: determinagdo da pertinéncia, adequagdo ou eficacia de um objeto para alcangar os objetivos estabelecidos.

e Auditoria: processo sistematico, independente e documentado para obter evidéncia objetiva e avalid-la objetivamente para
determinar a extensdo na qual os critérios de auditoria sdo atendidos.

e Atividade de laboratério: atividades relacionadas a ensaio e amostragem.
e Conformidade: atendimento a um requisito.

e Comparacgao interlaboratorial: organiza¢do, realizagao e avaliagdo de medigdes ou ensaios nos mesmos ou em itens similares
por dois ou mais laboratérios, de acordo com as condigdes predeterminadas.

e Comparacgdo intralaboratorial: organizac¢do, realizagdo e avaliacdo de medi¢des ou ensaios nos mesmos ou em itens similares
no mesmo laboratério, de acordo com as condi¢Ges predeterminadas.

e Competéncia: capacidade de aplicar conhecimento e habilidades para alcangar resultados pretendidos.

e Ensaio: determinagdo de uma ou mais caracteristicas de um objeto de avaliagdo de conformidade, de acordo com um
procedimento.

e Ensaio de proficiéncia: avaliagdo do desempenho do participante contra critérios preestabelecidos por meio de comparagdes
interlaboratoriais.

e Corregdo: agdo para eliminar uma nao conformidade identificada.
e Documento: informac¢do e o meio no qual ela estd contida.
e Informagdo documentada: informagdo que se requer que seja mantida por uma organizagdo e o meio no qual esta contida.

e Imparcialidade: presenca de objetividade. Implica a auséncia de conflitos de interesse, ou a sua resolugdo, de modo a nao
influenciar de forma adversa as atividades subsequentes do laboratério.

e Item de ensaio: material recebido para ensaios, tais como vestigios coletados em cena de crime, materiais de referéncia, restos
mortais e outros materiais submetido a analise.

¢ Nao conformidade: ndo atendimento de um requisito.
e Politica: intengdes e dire¢do de uma organizagdo.

e Perito oficial: servidor publico pertencente aos quadros dos 6rgaos oficiais de Pericia que, agindo por requisi¢do da autoridade
policial e judiciaria, estuda o corpo ou objeto envolvido no delito, refaz o mecanismo do crime, examina o local onde ocorreu o
delito e efetua exames laboratoriais. Tem autonomia garantida pela Lei 12.030/2009, n3o havendo subordinagdo funcional ou
técnica para com a autoridade requisitante.

e Procedimento: forma especificada de executar uma atividade ou um processo. Pode ser documentado ou ndo.

e Programa de auditoria: conjunto de uma ou mais auditorias, planejado para um periodo de tempo e direcionado a um
propdsito especifico.

e Registro: documento que apresenta resultados obtidos ou prové evidéncias de atividades realizadas.
e Requisito: necessidade ou expectativa que é expressa.

e Revisdo Técnica: avaliacdo de laudos, notas, dados e outros documentos a fim de assegurar que ha uma base apropriada e
suficiente para conclusdes cientificas.

e Sistema de gestdo: conjunto de elementos inter-relacionados ou interativos de uma organizagao para estabelecer politicas,
objetivos e processos para alcangar esses objetivos.

e Treinamento para Administrador de Bancos de Perfis Genéticos (CODIS): treinamento ministrado pelo Federal Bureau of
Investigation (FBI), agéncia governamental norte americana responsdvel pelo desenvolvimento e manutengdo
do software CODIS. Sao considerados equivalentes treinamentos ministrados por peritos com formagdo de Administrador, com
carga horaria minima de 16 horas-aula e 0o mesmo contetido dos treinamentos ministrados pelo FBI.

e Treinamento para Analista de Bancos de Perfis Genéticos (CODIS): treinamento ministrado por peritos com formacdo de
Administrador.

e Verificacdo: comprovacdo, através de fornecimento de evidéncia objetiva, de que requisitos especificados foram atendidos.

e Validagdo: confirmagéo, através do fornecimento de evidéncia objetiva, de que os requisitos para o uso especifico pretendido
ou para uma aplicagdo foram atendidos.

4. REQUISITOS GERAIS

4.1 Imparcialidade

4.1.1 As atividades de laboratério devem ser realizadas com imparcialidade e ser estruturadas e gerenciadas de forma a salvaguardar
a imparcialidade. A geréncia do laboratério deve estar comprometida com a imparcialidade.

4.1.2 O laboratdrio deve ser responsavel pela imparcialidade de suas atividades de laboratdrio e ndo pode permitir que pressdes
comerciais, financeiras ou outras comprometam a imparcialidade.
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4.2 Confidencialidade

4.2.1 O laboratério deve ser responsavel pela gestdo de todas as informagGes obtidas ou criadas durante a realizagdo das atividades
laboratoriais, de forma a preservar a confidencialidade destas informagdes.

5. REQUISITOS DE ESTRUTURA

5.1 O laboratério deve identificar a geréncia que tenha responsabilidade geral pelo laboratério.
5.2 O laboratério deve:

a) definir a estrutura organizacional e gerencial do laboratério, o seu lugar na organizagdo principal e as relagdes entre a geréncia,
as operagdes técnicas e os servigos de apoio;

b) especificar a responsabilidade, a autoridade e o inter-relacionamento de todo o pessoal que gerencia, realiza ou verifica
trabalhos que afetem os resultados das atividades de laboratério;

c) documentar seus procedimentos na extensdo necessaria para assegurar a aplicagdo consistente de suas atividades de
laboratdrio e a validade dos resultados.

O laboratdrio deve ter pessoal que, independentemente de outras responsabilidades, tenha a autoridade e os recursos necessarios
para realizar seus deveres, incluindo:

a) a implementagdo, manutengdo e melhoria do sistema de gestdo;

b) a identificagdo de desvios do sistema de gestdo ou dos procedimentos para a realizagdo das atividades de laboratério;
c) o inicio de ag¢Bes para evitar ou minimizar tais desvios;

d) o relato a geréncia do laboratdrio sobre o desempenho do sistema de gestdo e qualquer necessidade de melhoria;

e) a garantia da eficdcia das atividades de laboratdrio.

6. REQUISITOS DE RECURSOS

6.1 Pessoal
6.1.1 O laboratério deve possuir em seu quadro um numero minimo de quatro peritos oficiais;

6.1.2 Todo pessoal do laboratério de genética forense cujas atividades possam influenciar as atividades de laboratério, deve agir com
imparcialidade, ser competente e trabalhar de acordo com os procedimentos estabelecidos pelo laboratério.

6.1.3 O laboratério de genética forense deve estabelecer e documentar os requisitos de competéncia para cada fungdo que
influencie os resultados das atividades de laboratério, incluindo os requisitos de formagdo, qualificagdo, treinamento, conhecimento
técnico, habilidades e experiéncia laboratorial.

6.1.4 Entre as fungdes previstas na organizagdo do laboratério devem estar contempladas ao menos as fungdes Analista de Banco de
Perfis Genéticos, Administrador de Banco de Perfis Genéticos, Gerente da Qualidade (ou fung¢do equivalente) e Gerente Técnico (ou
fungdo equivalente), com requisitos de formagdo e experiéncia especificos, quais sejam:

a) Os Analistas do Banco de Perfis Genéticos deverdo ser peritos oficiais, preferencialmente graduados em areas de ciéncias
bioldgicas, ciéncias da saude ou areas afins. Quando ndo graduados nestas areas, deverdo ter pds-graduagdo em genética ou areas
afins. Deverdo estar lotados no laboratdrio de Genética Forense e possuir o Treinamento para Analista de Bancos de Perfis Genéticos
(CODIS).

b) O Administrador do Banco de Perfis Genéticos devera ser perito oficial, graduado em areas de ciéncias bioldgicas, satide ou
areas afins. Quando ndo graduado nestas areas, devera ter pds-graduagdo em genética ou areas afins. Devera possuir experiéncia
minima de dois anos na realizacdo de exames criminais de genética forense, estar lotado no laboratério de genética forense e ter
recebido o Treinamento para Administrador de Bancos de Perfis Genéticos (CODIS).

c) O Gerente Técnico devera ser perito oficial, graduado em dreas de ciéncias bioldgicas, saide ou areas afins. Quando n3o
graduado nestas areas, devera ter pos-graduagdo em genética ou areas afins. Devera possuir experiéncia minima de dois anos na
realizacdo de exames criminais de genética forense, estar lotado no laboratdrio de genética forense.

d) O gerente da qualidade devera ter capacitacdo ou experiéncia em gestdo da qualidade.

6.1.5 As fungOes de Administrador de Banco de Perfis Genéticos e de Gerente Técnico deverdo ter substitutos designados, aos quais
se aplicam os mesmos requisitos de formacgao e experiéncia.

6.1.6 O laboratério deve assegurar que o pessoal tenha competéncia para realizar as atividades de laboratério pelas quais é
responsavel e para avaliar a importancia de desvios.

6.1.7 A geréncia do laboratério deve comunicar ao pessoal seus deveres, responsabilidade e autoridades.

6.2 Instalacdes e condices ambientais

6.2.1 As instalagGes e as condigGes ambientais devem ser adequadas as atividades de laboratério e ndo podem afetar adversamente
a validade dos resultados;

6.2.2 Medidas para controlar as instalagdes devem ser implementadas, monitoradas e periodicamente submetidas a analise critica, e
devem incluir, mas ndo estar limitadas a:
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a) O acesso e uso de areas que afetem as atividades de laboratério deve ser controlado e limitado de forma a prevenir o acesso de
pessoal ndo autorizado. Os pontos de entrada e saida devem ter controle de acesso. A distribuigdo de chaves e senhas deve ser
controlada e limitada ao pessoal designado pela geréncia do laboratério.

b) Prevengdo de contaminagéo, interferéncia ou influéncias adversas nas atividades de laboratério.

c) Separagdo efetiva entre dreas com atividades de laboratério incompativeis. As etapas de avaliagdo de vestigios, extracdo de DNA,
preparacio de reacdo de amplificagdo e amplificagdo/genotipagem deverdo ser realizadas em espacos fisicos distintos.

d) O fluxo de materiais e pessoas das areas destinadas a amplificagdo e genotipagem para as dreas onde sdo realizadas atividades
prévias a amplificagcao deve ser evitado.

6.3 Equipamentos

6.3.1 O laboratério deve ter acesso aos equipamentos (incluindo, mas ndo se limitando a, instrumentos de medigdo, software,
reagentes, consumiveis ou aparelhos auxiliares) que sdo requeridos para a correta realizagdo das atividades de laboratério e que
possam influenciar os resultados.

6.3.2 Deve ser retirado de servico o equipamento que tenha sido submetido a sobrecarga, ou que tenha sido manuseado
incorretamente, que produza resultados questiondveis ou que mostre ter defeitos ou estar fora dos requisitos especificados.

6.3.3 O laboratério deve tomar medidas vidveis para evitar que ajustes ndo intencionais no equipamento invalidem os resultados.

6.3.4 Devem ser retidos registros de equipamentos que possam influenciar as atividades de laboratério. Os registros devem incluir o
seguinte, quando aplicavel:

a) nome do equipamento;
b) nome do fabricante, modelo e niUmero de série;
¢) localizagdo atual;
d) plano de manutengdo e registros de manutengdes realizadas, quando pertinente para o desempenho do equipamento;
e) registros de qualquer dano, mau funcionamento, modificacdo ou reparo do equipamento.
6.4 Reagentes
6.4.1 O laboratério deve usar reagentes adequados aos métodos empregados.

a) O laboratdrio deve ter procedimentos escritos para registro dos reagentes comerciais e para a preparagdo de reagentes no
préprio laboratério.

b) Os reagentes comerciais devem ser rotulados com o nome do reagente e a data de validade conforme fornecido pelo fabricante
ou determinado pelo laboratério.

c) Reagentes preparados pelo préprio laboratério devem ser rotulados com o nome do reagente, data da preparagdo e do
vencimento e nome de quem o preparou.

6.4.2 O laboratdério deve identificar os reagentes criticos e avalia-los antes de seu uso na casuistica. Estes reagentes devem incluir
pelo menos os kits ou sistemas comerciais para realizagdo de PCR quantitativa ou genotipagem.

7. REQUISITOS DE PROCESSO

7.1 Métodos analiticos

7.1.1 O laboratdrio deve utilizar métodos e procedimentos adequados para todas as atividades de laboratério, bem como técnicas
estatisticas para a andlise de resultados.

7.1.2 Todos os métodos, procedimentos e documentagdo de apoio, tais como instrugdes, normas, manuais e dados de referéncia
pertinentes para as atividades de laboratério devem ser mantidos atualizados e devem estar prontamente disponiveis ao pessoal.

7.1.3 O laboratdrio deve realizar a quantificagdo de DNA humano de amostras questionadas antes da reagdo de amplificagdo de DNA
nuclear.

7.1.4 O laboratério deve ter e seguir procedimentos escritos para interpretagdo de dados.
a) Os calculos estatisticos devem seguir as recomendacgdes do CG-RIBPG.

b) Os laboratdrios devem seguir procedimentos escritos para interpretagdo de misturas, inclusGes e exclusdes e politicas para o
relato dos resultados e cdlculos estatisticos.

7.1.5 O laboratério deve ter e seguir procedimentos para detecgdo e controle de contaminagGes.
7.2 Amostragem

7.2.1 O laboratério deve ter um procedimento de amostragem, quando for realizada amostragem de vestigios submetidos a exame.
O procedimento de amostragem deve abordar os fatores a serem controlados, a fim de assegurar a validade dos resultados. O
procedimento de amostragem deve estar disponivel no local onde é realizado.

7.3 Manuseio de itens de ensaio

7.3.1 O laboratdrio deve ter um procedimento para o transporte, manuseio, prote¢ao, armazenamento, retencdo e descarte ou
retorno dos itens de ensaio, incluindo todas as providéncias necessarias para a protec¢do da integridade do item de ensaio. Devem ser
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tomadas precaucBes para evitar deterioragdo, contaminagdo, perda ou dano do item durante o manuseio, transporte,
armazenamento/espera e preparagdo do ensaio.

7.3.2 O laboratdrio deve ter um sistema para identificagdo ndo ambigua de itens de ensaio. A identificacdo deve ser retida enquanto
o item estiver sob a responsabilidade do laboratério. O sistema deve assegurar que os itens ndo sejam confundidos fisicamente ou
quando forem citados em registros ou outros documentos. O sistema deve, se apropriado, contemplar uma subdivisdo de um item
ou grupos de itens e a transferéncia de itens.

7.3.3 A cadeia de custddia de todos os itens de ensaio deve ser mantida e documentada, incluindo registros que permitam
determinar a posse e a localizagdo do item de ensaio bem como a data de seus recebimentos e transferéncias.

7.3.4 Sempre que possivel, o laboratdrio deve reter uma parte do item de ensaio ou do DNA extraido para a eventualidade de uma
nova pericia.

7.4 Registros técnicos

7.4.1 O laboratdrio deve assegurar que os registros técnicos para cada atividade de laboratério contenham os resultados, o relatério
e as informagdes suficientes para facilitar, se possivel, a identificacdo de fatores que afetem os resultados, bem como que
possibilitem a repeticdo da atividade de laboratério em condi¢Ges o mais proximo possivel das condigGes originais.

7.4.2 Os registros técnicos devem incluir a data e a identificagdo do pessoal responsavel por cada atividade de laboratério e pela
conferéncia dos dados e resultados. Observagbes, dados e calculos originais devem ser registrados no momento em que sao
realizados e devem ser identificaveis a tarefa especifica a que se referem.

7.5 Garantia da validade dos resultados

7.5.1 O laboratdrio deve ter um procedimento para monitorar a validade dos resultados. Os dados resultantes devem ser registrados
de forma que as tendéncias sejam detectdveis. Este monitoramento deve ser planejado e analisado criticamente.

7.5.2 O laboratério deve monitorar seus procedimentos analiticos usando os seguintes controles e padrdes:
a) onde a quantifica¢do é requerida, padrées de quantificacdo devem ser usados;

b) nas reagOes de genotipagem, os controles positivo e negativo devem ser genotipados concomitantemente com as amostras
associadas, no mesmo equipamento e com o mesmo kit. Todas as amostras genotipadas devem ter os respectivos controles
analiticos genotipados;

c) os controles negativos de extragdo (brancos) associados ao procedimento de extragdo ou lote de reagente devem ser
submetidos as etapas de extragdo e quantificagdo utilizando os mesmos equipamentos e kits que as amostras associadas;

d) devem ser utilizadas escadas alélicas e padrdes internos de tamanho em reagdes de genotipagem de STRs;

e) o laboratdrio deve verificar se os resultados dos controles analiticos estdo dentro dos padrées de interpretagdo do laboratério
para todos os resultados emitidos.

7.5.3 O laboratério deve monitorar seu desempenho por meio de participagdo anual em ensaios de proficiéncia reconhecidos pelo
Comité Gestor da RIBPG. Os resultados do ensaio devem ser analisados criticamente pelo Gerente Técnico, comunicados a equipe e
tomadas as agGes corretivas eventualmente necessarias.

7.5.4 Os dados das atividades de monitoramento, incluindo ensaios de proficiéncia, devem ser analisados, utilizados para controlar as
atividades de laboratério e, se aplicavel, melhora-las. Se os resultados das analises dos dados das atividades de monitoramento
estiverem fora dos critérios pré-estabelecidos, devem ser tomadas a¢Ges apropriadas para evitar o relato de resultados incorretos.

7.6 Relato de resultados

7.6.1 Os resultados devem ser analisados criticamente por um revisor antes de sua liberagao.
7.6.2 O revisor técnico deve ser um analista qualificado na metodologia sob revisdo.

7.6.3 Os resultados devem ser fornecidos em um laudo pericial ou documento equivalente, com exatiddo, clareza, objetividade e sem
ambiguidade. Todos os relatdrios emitidos devem ser retidos como registros técnicos.

7.6.4 Cada laudo pericial deve incluir pelo menos as seguintes informacgGes:
a) titulo;
b) nome do laboratoério;
c) local de realizagdo das atividades de laboratério;

d) identificagdo univoca de forma que todos os seus componentes sejam reconhecidos como parte do laudo pericial completo e
uma clara identifica¢do do final do laudo;

e) nome e informagdes do solicitante;

f) uma descrigdo, identificagdo ndo ambigua e, quando necessario, condigdo do item;
g) data do recebimento dos itens para ensaio e a data da amostragem;

h) data da realizagdo do exame;

i) data da emissdo pelo laboratério;

j) referéncia ao método de amostragem;

k) identificacdo dos signatarios.
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7.6.5 E aceito que a unidade criminalistica ndo inclua todos os pardmetros detalhados no item 7.6.4, pois o formato desses relatérios
(laudos) é estabelecido em legislagdo. No entanto, as unidades criminalisticas podem adotar um ou mais dos seguintes meios para
atender aos requisitos:

a) a preparagdo de um laudo que inclua todas as informagdes requeridas, conforme apropriado;

b) a preparagdo de um anexo que inclua quaisquer informagGes adicionais requeridas, conforme apropriado;

c) assegurar que os registros do caso incluam toda a informacéao relevante requerida, conforme apropriado.
7.7 Emendas aos laudos

7.7.1 Quando um laudo emitido necessita ser modificado, submetido a emendas ou reemitido, qualquer alteracdo de informagdes
deve ser claramente identificada e, quando apropriado, a razdo para a alteragdo deve ser incluida. O novo documento deve fazer
clara referéncia ao laudo original.

7.8 Trabalho ndo conforme

7.8.1 O laboratério deve ter um procedimento que deve ser implementado quando qualquer aspecto das atividades de laboratério
ou de seus resultados ndo estiverem em conformidade com seus proprios procedimentos. Este procedimento deve assegurar que:

a) sejam definidas as responsabilidades e autoridades pela gestdo do trabalho ndo conforme;

b) as agdes (incluindo interrupgdo ou repeticdo do trabalho e retengdo dos laudos, quando necessario) sejam estabelecidos pelo
laboratério;

c) seja feita uma avaliagdo da importancia do trabalho ndo conforme, incluindo uma analise nos resultados anteriores;
d) seja tomada uma decisdo sobre a aceitabilidade do trabalho ndo conforme;
e) quando necessario, o solicitante seja notificado e o trabalho cancelado;
f) seja definida a responsabilidade pela autoriza¢do da retomada do trabalho.
7.8.2 O laboratério deve ter registros dos trabalhos ndo conformes e das agdes tomadas.

7.8.3 Quando a avaliagdo indicar que o trabalho ndo conforme pode se repetir ou que existe duvida sobre a conformidade das
operagoes do laboratdério com seu sistema de gestdo, o laboratério deve implementar uma agdo corretiva.

8. SISTEMA DE GESTAO

8.1 Controle de documentos

8.1.1 O laboratdrio deve controlar seus documentos internos ou externos que estejam relacionados ao atendimento dos requisitos
desta Resolugao.

8.1.2 O laboratério deve assegurar que:
a) os documentos sejam aprovados com relagdo a sua adequacgdo antes de serem emitidos;
b) os documentos sejam periodicamente submetidos a andlise critica e atualizados, se necessario;
c) as alteragdes e a situagdo atual de revisdo dos documentos sejam identificadas;

d) as versdes pertinentes dos documentos aplicaveis estejam disponiveis nos pontos de utilizagdo e, quando necessario, sua
distribuicdo seja controlada;

e) os documentos sejam univocamente identificados;

f) a utilizagdo ndo intencional de documentos obsoletos deve ser evitada e uma identificagdo apropriada lhes seja aplicada se
estes documentos forem retidos por qualquer propdsito.

8.2 Controle de registros
8.2.1 O laboratério deve estabelecer e reter registros legiveis para demonstrar o atendimento aos requisitos desta Resolucdo.

8.2.2 O laboratédrio deve implantar os controles necessarios para a identificagdo, armazenamento, protegdo, copias de seguranga,
arquivamento, recuperagdo, tempo de retenc¢do e disposicdo dos seus registros. O acesso a estes registros deve ser consistente com
suas politicas de confidencialidade. Os registros devem estar prontamente disponiveis.

8.3 Ac¢Oes corretivas
8.3.1 Sempre que for detectada uma ndo conformidade, o laboratério deve:
a) reagir a ndo conformidade e conforme aplicavel, tomar uma agdo para corrigi-la e gerir as consequéncias;

b) avaliar a necessidade de uma agdo para eliminar as causas da ndo conformidade, a fim de evitar sua recorréncia. Esta avaliagdo
deve incluir uma analise critica da ndo conformidade, determinacdo de suas causas e o risco de recorréncia;

c) analise critica da eficacia das a¢es tomadas.
8.3.2 As agdes corretivas devem ser apropriadas aos efeitos da ndo conformidade.
8.3.3 O laboratério deve reter registros das ndo conformidades observadas, das agdes tomadas e seus resultados.

8.4 Auditorias internas
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8.4.1 Os laboratdrios devem:
a) realizar auditorias internas pelo menos a cada dois anos, preferencialmente nos anos em que ndo houver auditoria externa;

b) planejar, estabelecer, implementar e manter um programa de auditorias internas que contemple a frequéncia e o escopo das
auditorias, de forma a cobrir todos os requisitos desta Resolugdo;

c) os resultados da auditoria devem ser analisados criticamente pela geréncia pertinente. Caso sejam observadas ndo
conformidades, as corregbes e agdes corretivas apropriadas devem ser iniciadas;

d) devem ser retidos registros da realizagdo da auditoria, dos resultados obtidos e das agdes decorrentes.

9. REQUISITOS DO BANCO DE PERFIS GENETICOS
9.1 Os indices a serem confrontados e buscas devem ser realizadas de acordo com o estabelecido pelo Manual de Procedimentos
Operacionais da RIBPG.

9.2 Apenas o Administrador e seu substituto devem ter perfil de administrador no CODIS. Os analistas e demais usuarios devem ter
perfil correspondente com suas fungoes.

9.3 As coincidéncias deverdo ser classificadas de acordo com as recomendag¢des da RIBPG, ndo devendo haver coincidéncias
candidatas (candidate match) com mais de 15 (quinze) dias Uteis apds sua ocorréncia.

9.4 O laboratdrio deve manter a documentacgdo legal que autoriza a inser¢do e manutencdo dos perfis genéticos cadastrados nas
categorias “Identificado Criminalmente” e “Condenado”, de acordo com o preconizado no Manual de Procedimentos Operacionais da
RIBPG.

9.5 O laboratdrio deve manter cépias de segurancga (backup) dos dados armazenados no Banco de Perfis Genéticos.

Referéncia: Processo n? 08000.022816/2019-14 SEIn2 10474688
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