|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Resolucion

Numero: RESOL-2021-657-APN-MCT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2018-16641491- -APN-DDY GD#MCT - REGISTRO NACIONAL DE DATOS GENETICOS
VINCULADOSA DELITOS CONTRA LA INTEGRIDAD SEXUAL

VISTO e EX-2018-16641491- -APN-DDY GD#MCT, la Ley N° 26.879, el Decreto N° 522 del 17 de julio de
2017, la Resolucion N° 760 del 29 de julio de 2011, la RESOL-2016-573-E-APN-MCT del 9 de septiembre de
2016 modificada por sus similares RESOL -2016-783-E-APN-MCT del 21 de noviembre de 2016, RESOL-2017-
73-APN-MCT del 1° de febrero de 2017, RESOL-2018-260-APN-SGCTEIP-MECCYT del 26 de noviembre de
2018 y la RESOL-2020-1628-APN-SACT-MCT del 15 de diciembre de 2020, todos del Registro del
MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION v,

CONSIDERANDCO:

Que laLey N° 26.879 cred el REGISTRO NACIONAL DE DATOS GENETICOS VINCULADOS A DELITOS
CONTRA LA INTEGRIDAD SEXUAL en e ambito del MINISTERIO DE JUSTICIA Y DERECHOS
HUMANOS.

Que dicho Registro tiene por fin exclusivo facilitar e esclarecimiento de los hechos que sean objeto de una
investigacion judicial en materia penal, relacionada a delitos contra la integridad sexual previstos en el Libro
Segundo, Titulo 111, Capitulo |1 del Cédigo Penal, con el objeto de proceder alaindividualizacién de las personas
responsables.

Que lamencionada ley establece en su Articulo 8°, que los exdmenes genéticos objeto de la norma, se practicaran
en los laboratorios debidamente acreditados por e MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E
INNOVACION PRODUCTIVA, actual MINISTERIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION, o por
organismos certificantes debidamente reconocidos por este Ministerio.

Que mediante |la RESOL-2016-573-E-APN-MCT, modificada por las RESOL-2016-783-E-APN-MCT, RESOL -
2017-73-APN-MCT, RESOL-2018-260-APN-SGCTEIPAMECCYT y RESOL-2020-1628-APN-SACT-MCT se
cred laJUNTA TECNICA DE LABORATORIOS DE GENETICA FORENSE (en adelante JTLGF) en el marco
del “Programa de Acreditacion de Laboratorios del Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion”
instaurado por conducto de la Resolucion MINCYT N° 760/11, que funciona en la Oorbita de la



SUBSECRETARIA DE COORDINACION INSTITUCIONAL.

Que la JTLGF esta conformada por un conjunto de expertos en la materia, y su objetivo primordial es el de
establecer los pardmetros minimos que deben cumplir los laboratorios de genética forense que realizan précticas
vinculadas a delitos de indole sexual, para resultar acreditados con los alcances determinados en el Articulo 8° de
laLey N°26.879.

Que e Decreto N° 522/17, reglamentario de la Ley N° 26.879, dispuso que € entonces MINISTERIO DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION PRODUCTIVA -a través de la JTLGF- establecera las acciones
necesarias parallevar a cabo el proceso de acreditacién de los laboratorios, determinara un minimo de marcadores
polimérficos conforme lo establecido en su articulo 4° inciso €), de acuerdo a los criterios cientificamente
consensuados a nivel internacional, que en conjunto otorguen un ato poder de discriminacion estadistico parala
elaboracion del perfil genético.

Que en cumplimiento de su objetivo, en lareunion del 2 de junio de 2017, la JTL GF definio los criterios minimos
gue los laboratorios de genética forense deben cumplir para resultar acreditados por este organismo con los
alcances establecidos en el Articulo 8° de la Ley N° 26.879; y cuyo horizonte a mediano plazo son aquellos
dispuestos por lanormalRAM 301:2005 (ISO/IEC 17.025) rectoraen calidad y certificacion.

Que mediante la RESOL-2018-260-APN-SGCTEIP#MECCYT se han ratificado los mencionados criterios
minimos y aprobado el procedimiento tendiente a la comprobacion del cumplimiento de los mismos por parte de
los laboratorios de genética forense, y su posterior acreditacion.

Que la JTLGF readlizé un exhaustivo andlisis de la mencionada normativa y actualizé los “Estandares Minimos
para la Acreditacion de Laboratorios de Genética Forense" y e “Procedimiento de Acreditacion de Laboratorios
de Genética Forense en los términos y acances del Articulo 8° delaLey N°©26.879".

Que ambos documentos fueron aprobados a través del Acta de la reunién de la JTLGF de fecha 24 de junio de
2021.

Que por otra parte, a través de nota del 1° de julio de 2021, la Doctora Maria Mercedes LOJO (DNI N°
10.502.362) presentod su renuncia como miembro de la JTLGF.

Que asimismo, también presentd su renuncia como miembro de la JTLGF la Bioquimica Maria Eugenia
NICOLOTTI (DNI N°20.965.807), mediante Nota de fecha 28 de julio 2021.

Que por todo lo expuesto, en esta instancia corresponde €l dictado del presente Acto Administrativo a fin de
modificar los “ EstAndares minimos para la Acreditacién de Laboratorios de Genética Forense”, € “ Procedimiento
de Acreditacion de Laboratorios de Genética Forense en los términos y alcances del Articulo 8° de la Ley N°
26.879"; y modificar la composicion de la JTLGF en funcion de las dimisiones mencionadas.

Que laDIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS de este Ministerio ha tomado la intervencién de su
competencia.

Que la presente medida se dicta en virtud de lo establecido en € Articulo 8° de laLey N° 26.879, € Articulo 8°
del Anexo | del Decreto N° 522 del 17 de julio de 2017 y Articulo 23 sexies de la Ley de Ministerios N° 22.250
(texto ordenado por Decreto N° 438/92), su modificatorio el DECFO-2019-7-APN-SLYT y DCTO-2021-640-
APN-PTE.



Por €llo,
MINISTRO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION
RESUELVE:

ARTICULO 1°.- Modifiquese la RESOL-2018-260-APN-SGCTEIPAMECCYT sustituyendo su Anexo |F-2018-
52652744-APN-SSCI#MECCYT denominado “Estandares minimos para la Acreditacion de Laboratorios de
Genética Forense en los términos del Articulo 8° de la Ley N° 26.879", por € Anexo IF-2021-78157845-APN-
SSCI#MCT que integra la presente Resolucion.

ARTICULO 2°.-- Modifiquese la RESOL -2018-260-APN-SGCTEIPAMECCY T sustituyendo su Anexo |1F-2018-
52653278-APN-SSCI#MECCYT denominado “Procedimiento de Acreditacion de Laboratorios de Genética
Forense, en los términos del Articulo 8° delalLey N° 26.879”, por € Anexo IF-2021-78157741-APN-SSCI#MCT
gue forma parte de la presente Resolucién.

ARTICULO 3°.- Acéptense las renuncias presentadas por la Dra. Maria Mercedes LOJO (DNI N° 10.502.362) y
por la Biog. Maria Eugenia NICOLOTTI (DNI N° 20.965.807) como miembros de la Junta Técnica de
L aboratorios de Genética Forense.

ARTICULO 4°.- Sustitiyase el Anexo |F-2020-85732590-APN-SSCI#MCT de la RESOL-2020-1628-APN-
SACT#MCT por e Anexo IF-2021-78517726-APN-SSCI#MCT que forma parte integrante de la presente
denominado “ Integrantes Junta Técnica de L aboratorios de Genética Forense”.

ARTICULO 5°- Registrese, comuniquese a la SECRETARIA DE ARTICULACION CIENTIFICO
TECNOLOGICA y ala SUBSECRETARIA DE COORDINACION INSTITUCIONAL de este Ministerio, al
MINISTERIO DE JUSTICIA Y DERECHOS HUMANOS, a MINISTERIO DE SEGURIDAD, notifiquese alos
interesados, y cumplido, archivese.
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Informe

Numero: 1F-2021-78517726-APN-SSCI#MCT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Agosto de 2021

Referencia: INTEGRANTES DE LA JUNTA TECNICA DE LABORATORIOS DE GENETICA FORENSE

ANEXO |1

INTEGRANTESDE LA JUNTA TECNICA DE LABORATORIOS DE GENETICA FORENSE

MIEMBROS ORDINARIOS

* Mag. SilviaVANNELLI REY (DNI N° 17.576.211) - Laboratorio Regiona de Genética Forense del Poder
Judicial de Rio Negro

» Dra Maria Cecilia MIOZZO (DNI N° 16.151.081) - Laboratorio Regiona de Genética Forense del NOA,
Departamento Médico - Poder Judicia Pcia. de Jujuy

» Gustavo Gabriel MARTINEZ (DNI N° 22.737.820) - Servicio de Genética Forense - Superior Tribunal de
Justicia Pcia. de Entre Rios

» Dra Algandra GUINUDINIK (DNI N° 27.751.221) - Servicio de Biologia Molecular Forense — Dpto.
Técnico Cientifico del Cuerpo de Investigaciones Fiscales - Ministerio Publico Fiscal Pcia. de Salta

» Dra Vaeria Cecilia MARCUCCI (DNI N° 32.220.506) - Laboratorio Regiona de Investigacién Forense
(Rio Gallegos) - Tribunal Superior de Justicia Pcia. de Santa Cruz

» Dra Nidia MODESTI (DNI N° 12.144.565) - Instituto de Genética Forense - Poder Judicia Pcia. de
Cordoba
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ANEXO Il
PROCEDIMIENTO DE ACREDITACION DE LABORATORIOS

DE GENETICA FORENSE, EN LOS TERMINOS DEL ART. 8° DE LA LEY N° 26.879

La Acreditacion de Laboratorios de Genética Forense que lleva a cabo el MINISTERIO DE
CIENCIA, TECNOLOGIA E INNOVACION (MINCYT) en los términos del ART. 8° de la

Ley N° 26.879, puede comprender las siguientes instancias:
A) Acreditacion de Laboratorios de Genética Forense.

A.l) Alcance Evidencias y Referencias: los laboratorios podran elevar al Registro

Nacional de Datos Genéticos Vinculados a Delitos contra la Integridad Sexual (en
adelante RNDG), los perfiles genéticos de muestras de referencias o indubitadas;
y de evidencias o muestras dubitadas.

A.ll) Alcance Referencia: los laboratorios podran elevar al RNDG los perfiles

genéticos de muestras de referencias o indubitadas.
B) Renovacion de la acreditacion de Laboratorios de Genética Forense previamente
acreditados por el MINCYT.

C) Acreditacién y Renovacion de la acreditacién de Laboratorios de Genética
Forense acreditados bajo la Norma ISO/IEC 17.025.

A) PROCEDIMIENTO PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS DE
GENETICA FORENSE

1. ElI MINCYT invita a los laboratorios a completar el formulario en linea elaborado
por la Junta Técnica de Laboratorios de Genética Forense (en adelante JTLGF) y
solicita copia de la documentacion relevante.

2. La JTLGF analiza la informacion aportada y la documentacién enviada.

3. El MINCYT comunica a cada laboratorio las observaciones formuladas, si las

hubiera, y anticipa la realizacion de la visita de verificacion in situ o remota.
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4. La visita de verificacidbn presencial y/o virtual es realizada por un experto en

calidad en laboratorios, personal del MINCYT y un experto en genética forense.

5. La JTLGF se constituye en reunién de armonizacién, evalla la informacion
recabada en la visita y, en caso de estimarlo oportuno, emite un informe preliminar
del proceso de evaluacion, que es informado al responsable del Laboratorio
visitado a los fines de que pueda realizar aclaraciones, observaciones y/o

comentarios, en el plazo de QUINCE (15) dias de recibido el mismo.

6. Luego de ello la JTLGF emite el dictamen final, en el cual aconseja al MINCYT
sobre el otorgamiento de la acreditacion en caso de corresponder, o bien, realiza
las recomendaciones pertinentes para que el laboratorio pueda continuar con su
proceso de mejora y alcanzar los estandares minimos que permitan su
acreditacion futura. El dictamen debe ser emitido por la JTLGF en el plazo maximo
de hasta SESENTA (60) dias a partir de finalizada la reuniéon de armonizacion, en
el caso de los laboratorios que no requirieran de aclaraciones o informacién
adicional; o bien, desde la recepcion de las aclaraciones, observaciones y/o
comentarios del laboratorio evaluado en caso de que las hubiere, o del

vencimiento del plazo establecido en el punto A.5.

7. El acto administrativo que resuelve la acreditacion debe contener, como anexo, un
documento con las observaciones formuladas por la JTLGF, a los fines de que el
laboratorio pueda tomar en consideracion las mismas y realizar los ajustes que

considere necesarios.

8. Luego de que el Laboratorio manifieste haber dado cumplimiento a las
observaciones recibidas por parte de la JTLGF, se reiteran las instancias de
analisis documental como también, si resultara necesario, la visita de verificacion
presencial y/o virtual para constatar si se encuentra en condiciones de ser

acreditado.

9. En base al cumplimiento de los Requisitos Minimos y documental presentada, la

JTLGF recomienda al MINCYT la acreditacion, tanto para la elevacion de perfiles
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genéticos al RNDG de muestras de referencia y evidencias, como para la

elevacién de perfiles genéticos de muestras de referencia.

La acreditacion en los términos y alcances establecidos en el Art. 8° de la Ley N°
26.879 tendra validez por el término de DOS (2) afios, a partir de los cuales debera
ser renovada de acuerdo a lo establecido en los Apartados B o C, segln se trate de
laboratorios acreditados bajo la Norma ISO/IEC N° 17.025:2017 por el OAA (Apartado

C) o de laboratorios sin dicha acreditacién (Apartado B).

B) PROCEDIMIENTO PARA LA RENOVACION DE LA ACREDITACION DE
LABORATORIOS DE GENETICA FORENSE ACREDITADOS PREVIAMENTE POR
EL MINCYT

1. Al cabo de la finalizacion de la vigencia de la primera acreditacion otorgada por el
MINCYT en los términos y alcances establecidos en el Art. 8° de la Ley N° 26.879,
los laboratorios pueden tramitar su renovacién en hasta DOS (2) oportunidades
(periodo total de SEIS afos desde la primera acreditacion). Producido el
vencimiento de la segunda renovacion, el mantenimiento de la acreditacién del
MINCYT en los términos del Art. 8° de la Ley N° 26.879, tiene como requisito
haber acreditado bajo la Norma ISO/IEC 17.025:2017 extendida por el
ORGANISMO ARGENTINO DE ACREDITACION (OAA).

2. Excepcionalmente, y por razones debidamente fundadas, la JTLGF puede
extender el nimero de renovaciones estipuladas en el parrafo anterior, a aquellos
laboratorios que -en vias de acreditacion por el OAA- no la hayan obtenido al
vencimiento de la segunda renovacién otorgada por parte del MINCYT.

3. Dentro de los CIENTO OCHENTA (180) dias previos al vencimiento de la
acreditacion otorgada por el MINCYT en los términos del Art. 8° de la Ley N°
26.879, éste debe invitar al laboratorio a iniciar la tramitacion de su renovacion.
Idéntica accidn procede previo al vencimiento de una renovacion ya obtenida, para
iniciar la tramitacion correspondiente a fin de alcanzar la renovacién por un nuevo

periodo.

IF-2021-78157741-APN-SSCI#MCT

Pagina3 de5





4. Si el Laboratorio hubiese obtenido la acreditacion del OAA bajo la Norma ISO/IEC
17.025:2017, debe sujetarse a lo establecido en el Apartado C del presente. En
caso contrario, debe presentar la siguiente documentacion:

- Formulario en linea (idem A.1.) y documentacion respaldatoria en caso
de ser solicitada.

- Certificados de Ejercicios Colaborativos Interlaboratorios del Nivel
Basico (Acreditado) y de Nivel Avanzado seglun corresponda, cuyos
resultados deberan ser satisfactorios o en caso contrario presentar las

acciones correctivas.

C) PROCEDIMIENTO PARA LA ACREDITACION y RE- ACREDITACION DE
LABORATORIOS DE GENETICA FORENSE ACREDITADOS POR LA NORMA
ISO/IEC 17.025:2017

1. A los efectos de obtener la acreditacion establecida en el ART. 8° de la Ley N°
26.879 por parte del MINCYT o su renovacién, que permita aportar perfiles
genéticos al RNDG, el laboratorio que hubiese sido acreditado por el OAA bajo la
Norma ISO/IEC 17.025:2017 y hasta tanto continle su vigencia, debe aportar a la
JTLGF con frecuencia bienal la siguiente documentacion:

e Certificado de Acreditacion vigente emitido por el OAA.

e Certificados de Ejercicios Colaborativos Interlaboratorios del Nivel Basicos
(Acreditado) y de Nivel Avanzado, segun corresponda, cuyos resultados
deben ser satisfactorios 0, en caso contrario, presentar las acciones

correctivas pertinentes.

2. En caso del no cumplimiento de alguno de estos requisitos, la JTLGF emite un
dictamen desfavorable para la renovacion de la acreditacion en los términos del
Art. 8° de la Ley N° 26.879.

3. La acreditacion puede corresponder al alcance del Punto A.l o del Punto A.ll,

dependiendo de la vigencia de la Acreditacion de la Norma ISO/IEC 17.025:2017

otorgada por la OAA. En el caso de que se solicite un alcance mayor, el
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Laboratorio debe cumplimentar lo estipulado en el Apartado A del presente

documento.
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ANEXO |

ESTANDARES MINIMOS PARA LA ACREDITACION
DE LABORATORIOS DE GENETICA FORENSE
EN LOS TERMINOS DEL ART. 8° DE LA LEY N° 26.879

1.- ALCANCE DE LA ACREDITACION: La acreditacion habilitara a los laboratorios de
Genética Forense a incorporar en la base de datos seleccionada, perfiles genéticos
obtenidos a partir de evidencias biolégicas y muestras de referencia involucradas en
procesos penales relacionados con casos de violencia sexual, de acuerdo a lo previsto en
la Ley N° 26.879. El alcance podra abarcar perfiles genéticos de muestras de referencia o
perfiles genéticos de evidencias y muestras de referencia, como se indica en el
documento Procedimiento de Acreditacion.

2.- LABORATORIOS A SER ACREDITADOS: Si bien en un futuro mediato el numero de
laboratorios a acreditar podra ser incrementado, en una primera etapa la acreditacion
incluird a aquellos laboratorios publicos de Genética Forense que actualmente producen
informes periciales en el campo de la Justicia Penal, en particular, en casos de atentados
a la integridad sexual.

3.- CRITERIOS A EVALUAR:
Se evaluaréan los siguientes items:
1. Del Responsable del Laboratorio

» Titulo Profesional: Universitario egresado de carreras Bio-Médicas
(Bioguimica, Biologia, Medicina, Quimica, Genética y afines)

» Experiencia comprobable en laboratorios de Genética Forense, de al
menos CINCO (5) afios

» Especialista en Genética Forense de la Sociedad Argentina de Genética
Forense (deseable, no excluyente)

2. De los ejercicios intercomparativos

+ Se debera presentar certificados de los ejercicios intercomparativos de los
gue particip6 en los ultimos TRES (3) afios.

* En caso de no cumplir con la presentacion de los ultimos ejercicios debera
detallar las causas pertinentes.

+ Demostrar la participacion anual en por lo menos UN (1) Ejercicio
Colaborativo de Control de Calidad.

i. Muestras de Referencia: El ejercicio de calidad debe corresponder a
un Nivel Basico acreditado.
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ii. Muestras correspondiente a Evidencias: ademas de cumplimentar el
inciso anterior debe participar del Ejercicio de calidad de Nivel
Avanzado.

3. Delas condiciones edilicias

Los laboratorios deberan contar con las siguientes zonas delimitadas y separadas
fisicamente:
+ Area administrativa.
» Sala para toma de muestras de referencia.
+ Sala de seleccién de evidencias (en caso de que el laboratorio realice esa
funcion, y de acuerdo al alcance de acreditacion solicitado).
» Laboratorio de extraccién de ADN a partir de muestras de referencia.
» Laboratorio de extraccion de ADN a partir de evidencias.
* Laboratorio de extraccion de ADN a partir de restos 6seos (en caso de que
el laboratorio realice esa funcién y de acuerdo al alcance de acreditacion

solicitado).
+ Area pre-PCR (preparacion de la reaccion de amplificacion).
+ AreaPCR.

+ Area post-PCR (electroforesis capilar).
+ Area independiente para el almacenamiento de muestras de referencias,
evidencias y material cadavérico.

A fin de constatar la delimitacion de las zonas detalladas precedentemente, se
deberan presentar los planos correspondientes.

En caso de que el laboratorio solicite el alcance de evidencias y muestras de
referencias, pero que no disponga de espacios fisicos diferentes para el
procesamiento de ambos tipos de muestras, debera demostrar:
a) la separacion temporal en el procesamiento de evidencias y de
muestras de referencias.
b) el procedimiento implementado para prevenir la contaminacion de
evidencias con muestras de referencias y el registro de los controles
correspondientes.

4. Del equipamiento

» El laboratorio debera contar con el equipamiento, instrumentos e insumos
adecuados y de uso exclusivo para cada estacion de trabajo.

5. De laquimica de amplificacion
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* Se debera cubrir al menos el analisis de los VEINTE (20) marcadores STRs
autosomicos que incluya los requeridos y/o los aceptados en el CODIS
extendido (enero 2017).

* Se debera contar con un kit de amplificacién de STRs del cromosoma Y.

6. Del andlisis de resultados

* Las muestras deberan ser analizadas con algun software experto de
analisis.

+ Siempre que sea pertinente, deberan realizarse calculos estadisticos
(manuales y/o utilizando software) para la valoracién de la evidencia
forense, que se dejaran asentados en los informes correspondientes.

* El informe debera contener necesariamente tablas de resultados y
conclusiones.

7. Del aseguramiento de la calidad

* El laboratorio debera contar con un sistema, manual y/o informatizado, que
permita la trazabilidad de las muestras a lo largo de todo el periodo
analitico, constituyendo una cadena de custodia desde el ingreso del
material a peritar hasta su devolucién, una vez concluida la pericia. Durante
el proceso de inspeccion, el laboratorio debera demostrar la trazabilidad de
cualquiera de los casos que se hayan investigado desde la implementacién
de un sistema de gestion de la calidad.

+ El laboratorio debera contar con sistemas de registro informatizado y/ o en
papel.

+ El laboratorio debera contar con protocolos detallados de todos los pasos
analiticos que utiliza, cuya eficacia haya sido corroborada (controles
positivos, controles negativos, etc.) y su correspondiente registro.

» El laboratorio debera contar con la correspondiente validacion de los kit
comerciales que se utilizan para el analisis de muestras relacionadas a
delitos contra la integridad sexual.

« Al tratarse de este tipo de delito, las evidencias con posible presencia de
semen, deberian analizarse con el protocolo de lisis diferencial.
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