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CZESC PIERWSZA: WSTEP, POSTANOWIENIA KODEKSU I DEFINICJE

1.0 Wstep, zakres i odwotania

Gtownym celem Miedzynarodowego standardu dla laboratoriéw jest zapewnienie uzyskiwania
waznych wynikéw badan oraz przedstawianie danych dowodowych oraz osigganie jednolitych
i zharmonizowanych wynikéw przez wszystkie laboratoria.

Miedzynarodowy standard dla laboratoriéw obejmuje wymogi, ktérych spelnienie umozliwi
uzyskanie przez laboratoria dopingowe akredytacji WADA, a takze standardy operacyjne pracy
laboratoriéw oraz opis procesu akredytacyjnego.

WADA co jaki$ czas publikuje okreslone wymagania techniczne w dokumencie technicznym.
WdrozZenie wymagan technicznych opisanych w dokumencie technicznym jest obowigzkowe
imusi by¢ ukonczone do dnia wejscia w zycie okreSlonego w dokumencie technicznym.
Dokumenty techniczne zastepujg wszelkie wcze$niejsze publikacje na podobny temat lub, jezeli
dotyczy, niniejszy dokument. Obowigzujacym dokumentem jest dokument techniczny, ktérego
data wejScia w zycie poprzedza bezposrednio date otrzymania préobki. Aktualna i obowigzujgca
wersja dokumentu technicznego jest zawsze dostepna na stronie internetowej WADA.
Dokumenty techniczne sg umieszczane na stronie internetowej WADA po ich zatwierdzeniu
przez Komitet wykonawczy WADA ale moga by¢ stosowane przed wyznaczong datg ich
wdrozenia.

Miedzynarodowy Standard dla Laboratoriéw, wraz z wszystkimi Aneksami i Dokumentami
Technicznymi, obowiazuje wszystkich sygnatariuszy Kodeksu.

Swiatowy Program Antydopingowy zawiera wszystkie elementy niezbedne do zapewnienia
optymalnej harmonizacji i najlepszej praktyki w miedzynarodowych i krajowych programach
antydopingowych. Gléwnymi jego elementami s3: Kodeks (Poziom 1), Standardy
miedzynarodowe (Poziom 2) oraz Modele najlepszych praktyk (Poziom 3).

We wstepie do Swiatowego kodeksu antydopingowego (Kodeksu) cele i wdrozenie
miedzynarodowych standardéw opisano w nastepujacy sposob:

,2Standardy miedzynarodowe dotyczace réznych obszaréw technicznych i operacyjnych
w programie zwalczania dopingu s3 i beda opracowywane w porozumieniu
z sygnatariuszami i rzadami oraz zatwierdzane przez WADA. Celem standardéw
miedzynarodowych jest zharmonizowanie dziatann prowadzonych przez organizacje
antydopingowe odpowiedzialne za konkretne techniczne i operacyjne czesci programow
zwalczania dopingu. Zgodnie z Kodeksem, przestrzeganie standardéw miedzynarodowych
jest obowigzkowe. Standardy miedzynarodowe moga by¢ poprawiane od czasu do czasu
przez Komitet wykonawczy WADA po uzasadnionych konsultacjach z sygnatariuszami
irzadami. Standardy miedzynarodowe oraz wszystkie poprawki sa publikowane na
stronie WADA oraz wchodza w zycie w dniu podanym w Standardzie miedzynarodowym
lub poprawce”.
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Zgodno$¢ ze standardem miedzynarodowym (w przeciwienstwie do innego alternatywnego
standardu, praktyki lub procedury) wystarcza do stwierdzenia, ze procedury objete standardem
miedzynarodowym zostaty wykonane poprawnie. Argumentu, Ze laboratorium nie postepowato
zgodnie z wymaganiami obowigzujacymi w czasie analizowania prébki, ktéra nastepnie zostata
usunieta zniniejszego Miedzynarodowego standardu dla laboratoriéw lub obowigzujacego
dokumentu technicznego w czasie rozprawy, nie bedzie mozna uzy¢ na obrone popetnienia
naruszenia przepiséw antydopingowych.

Niniejszy dokument okres$la wymogi, jakie musza spetni¢ laboratoria, ktére chcg wykazaé, ze
posiadaja techniczne kompetencje, skuteczny system zarzadzania jakoScig oraz sa w stanie
otrzymywa¢ wyniki wazne z punktu widzenia medycyny sadowej. Badania kontroli
antydopingowej obejmuja wykrywanie, oznaczanie oraz w niektérych przypadkach wykazanie
obecnosci lekdw i innych substancji uznanych za zabronione i umieszczonych na licie substancji
zabronionych i metod zabronionych (lista zabronionych) w ptynach biologicznych lub tkankach
ludzkich w stezeniach wyzszych niz stezenia progowe lub wskaZnik zmierzonej wartosci
analitycznej (np. stezenia, wysoko$¢ piku na chromatogramie lub obszar). Laboratoria moga
wykonywac¢ inne analizy, w ramach ograniczen okreslonych w Kodeksie etyki, ktére wychodza
poza zakres akredytacji WADA (np. badanie koni, badania na potrzeby medycyny sadowej).
Wszelkie takie badania nie sg objete akredytacja WADA.

Ramy akredytacyjne laboratorium sktadaja sie z dwoch gtownych elementéw: czesci drugiej
miedzynarodowego standardu dla laboratoriéw (wymogi akredytacyjne i standardy operacyjne)
oraz cze$ci trzeciej (aneksy). Cze$¢ druga opisuje wymogi, ktore trzeba spehi¢ by uzyskac
akredytacje WADA oraz procedury niezbedne do spetnienia tych wymogéw. W czeSci tej
omoéwiono takze stosowanie normy ISO/IEC 17025! w dziedzinie kontroli antydopingowej. Ta
cze$¢ dokumentu stwarza ramy do jednolitego stosowania i oceny normy ISO/IEC 17025 oraz
konkretnych wymogéw WADA dotyczacych kontroli antydopingowej przeprowadzanej przez
organy akredytacyjne, ktére dziataja zgodnie z dokumentem ISO/IEC 17011. Standard
miedzynarodowy okre$la takze wymogi, jakie laboratoria musza spetia¢ podczas oceny
wynikéw z punktu widzenia konsekwencji w wypadku uzyskania niekorzystnego wyniku
analizy.

Cze$¢ trzecia standardu obejmuje wszystkie aneksy. Aneks A opisuje Program zewnetrznej
oceny jakosci WADA, obejmujacy kryteria wynikow niezbednych do akredytacji WADA. Aneks B
zawiera standardy etyczne, ktérych przestrzeganie warunkuje utrzymanie przez laboratorium
akredytacji WADA. Dokumenty techniczne sg publikowane, zmieniane i usuwane przez WADA
od czasu do czasu i zawierajg wskazowki dla laboratoriéw dotyczace konkretnych kwestii
technicznych. Po ich upowszechnieniu dokumenty techniczne stajg sie czeScig
miedzynarodowego standardu dla laboratoriéw. Wltaczenie postanowien zatwierdzonych
dokumentéw technicznych do systemu zarzadzania jako$cig laboratorium jest obowigzkowe
i warunkuje otrzymanie przez laboratorium akredytacji WADA.

W celu zharmonizowania akredytacji laboratoriéw zgodnie z wymogami normy ISO/IEC 17025

oraz konkretnymi wymogami WADA dotyczacymi akredytacji, oczekuje sie, ze krajowe organy
akredytacyjne beda stosowaly niniejszy standard, wraz z jego aneksami i dokumentami
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technicznymi, jako dokument referencyjny podczas przeprowadzanych przez siebie audytéw
akredytacyjnych.

Utrzymanie akredytacji WADA przez laboratorium zalezy od pozytywnego wyniku uzyskanego
w programie zewnetrznej oceny jakosci WADA oraz podczas przeprowadzania rutynowych
badan. Wynik uzyskany przez laboratorium w Programie zewnetrznej oceny jakosSci jest
ustawicznie monitorowany przez WADA i oceniany w ramach procesu oceny przeprowadzanej
przez organ akredytacyjny ISO. Dlatego wyniki uzyskane przez laboratorium w programie
zewnetrznej oceny jakos$ci nie beda uzaleznione od zadania okazania przez laboratorium
wynikéw zewnetrznej oceny jakosci lub dokumentacji dotyczacej programu zewnetrznej oceny
jakosci.

W niniejszym miedzynarodowym standardzie uzywane s3a definicje wystepujagce w Kodeksie
oraz dodatkowe definicje sformutowane dla celéw niniejszego miedzynarodowego standardu.

1 Aktualna wersja ISO/IEC 17025
2.0 Postanowienia Kodeksu

Ponizsze artykuly w Kodeksie 2015 bezposrednio dotycza miedzynarodowego standardu badan
dla laboratoriow:

Artykul 2 Kodeksu NARUSZENIA PRZEPISOW ANTYDOPINGOWYCH

2.1 Obecno$¢ substancji zabronionej lub jej metabolitow lub markeréw w prébce
fizjologicznej zawodnika

2.1.1 Obowigzkiem kazdego zawodnika jest dopilnowanie, aby do jego organizmu
nie zostata wprowadzona zadna substancja zabroniona. Zawodnicy odpowiadaja za
kazda substancje zabroniong lub jej metabolity lub markery, ktérych obecno$¢
zostanie stwierdzona w pobranych od nich proébkach fizjologicznych. Zgodnie
z Artykutem 2.1 by stwierdzi¢ naruszenie przepisu antydopingowego nie trzeba
wykaza¢ zamiaru, winy, zaniedbania, ani §wiadomego uzycia przez zawodnika.

[Komentarz do Artykutu 2.1.1: Zgodnie z niniejszym Artykutem do naruszenia przepiséw
antydopingowych bez wzgledu na wine zawodnika. Na te zasade powotywat sie wielokrotnie
Trybunat Arbitrazowy ds. Sportu (CAS) w swoich orzeczeniach méwigc o ,catkowitej
odpowiedzialnosci”. Zgodnie z Artykutem 10 wine zawodnika bierze sie pod uwage ustalajqc
konsekwencje naruszenia przepiséw antydopingowych. Takze ta zasada jest konsekwentnie
stosowana w orzecznictwie CAS].

2.1.2 Zgodnie z Artykutem 2.1 wystarczajgcym dowodem naruszenia przepisow
antydopingowych jest: obecno$¢ substancji zabronionej lub jej metabolitow lub
markeré6w w probce A pobranej od zawodnika, gdy zawodnik rezygnuje z analizy
prébki B i probka B nie jest poddawana analizie lub gdy prébka B zawodnika jest
poddana analizie i analiza prébki B pobranej od zawodnika potwierdza obecnos$¢
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substancji zabronionej lub jej metabolitéw lub markeréw stwierdzonych w prébce A
pobranej od zawodnika lub gdy probka B zawodnika zostaje podzielona na dwie
czeSci a analiza probki umieszczonej w drugim pojemniku potwierdza obecnos$¢
substancji zabronionej lub jej metabolitow lub markeréw stwierdzonych w czesci
probki umieszczonej w pierwszym pojemniku..

[Komentarz do Artykutu 2.1.2: Organizacja antydopingowa odpowiedzialna za zarzqdzenie
wynikami moze wedtug swego uznania przeprowadzic¢ analize probki B, jezeli zawodnik nie zazqda
analizy prébki B].

2.1.3 Z wyjatkiem tych substancji, dla ktérych na liscie substancji zabronionych
okreslona zostata iloSciowa warto§¢ progowa, naruszenie przepisow
antydopingowych stanowi wykryta obecno$¢ jakiejkolwiek iloSci substancji
zabronionej lub jej metabolitéw lub markeréw w prébce pobranej od zawodnika.

2.1.4 Jako wyjatek od ogdlnej zasady okres$lonej w Artykule 2.1, lista substancji
i metod zabronionych lub Miedzynarodowe Standardy mogg okresla¢ specjalne
kryteria oceny tych substancji zabronionych, ktére moga by¢ takze produkowane
endogennie.

2.2 Uzycie lub préba uzycia przez zawodnika substancji zabronionej lub metody
zabronionej

[Komentarz do Artykutu 2.2: Uzycie lub préba uzycia substancji zabronionej lub metody
zabronionej zawsze moze by¢ stwierdzona przy pomocy dowolnych rzetelnych metod. Zgodnie
z Komentarzem do Artykutu 3.2, w przeciwieristwie do dowodu wymaganego do stwierdzenia
naruszenia przepisow antydopingowych zgodnie z Artykutem 2.1, uzycie lub prébe uzycia mozna
takze stwierdzi¢ przy pomocy innych wiarygodnych metod, takich jak przyznanie sie zawodnika,
zeznanie swiadka, dokumenty, wnioski wyciggniete z badarn dtugoterminowych, w tym w oparciu
odane zgromadzone w ramach Paszportu biologicznego zawodnika Ilub inne informacje

analityczne, ktére inaczej nie zaspokajajq wymogéw niezbednych do ustalenia ,obecnosci’
substancji zabronionej zgodnie z Artykutem 2.1.

Na przyktad, uzycie mozna stwierdzi¢ w oparciu o wiarygodne dane analityczne uzyskane
w wyniku analizy prébki A (bez potwierdzania analizq prébki B) lub wytqcznie w wyniku analizy
prébki B, gdy organizacja antydopingowa przekonujgco uzasadni brak potwierdzenia uzyskanego
wyniku w innej probce].

2.2.1 Obowiazkiem kazdego zawodnika jest dopilnowanie, aby do jego organizmu
nie zostala wprowadzona zadna substancja zabroniona oraz aby nie zostata uzyta
zadna metoda zabroniona. Aby stwierdzi¢ naruszenie przepisu antydopingowego
polegajacego na uzyciu substancji zabronionej lub metody zabronionej nie trzeba
wykaza¢ zamiaru, winy, zaniedbania, ani §wiadomego uzycia przez zawodnika.

2.2.2 Pozytywne dziatanie lub brak dziatania bedace konsekwencjg uzycia lub
préoby uzycia substancji zabronionej lub metody zabronionej nie jest istotne.
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Czynnikiem  wystarczajgcym  do  stwierdzenia  naruszenia  przepisow
antydopingowych jest samo uzycie lub préba uzycia substancji zabronionej lub
metody zabronione;.

[Komentarz do Artykutu 2.2.2: Udowodnienie ,préby uzycia” substancji zabronionej lub metody
zabronionej wymaga udowodnienia zawodnikowi jego ,zamiaru”. Fakt, Ze do udowodnienia tego
konkretnego naruszenia przepisow antydopingowych konieczne moze by¢ udowodnienie zamiaru
nie narusza zasady catkowitej odpowiedzialnosci za naruszenia okreslone w Artykule 2.1
i naruszenia okreslone w Artykule 2.2 dotyczqce uzycia substancji zabronionej lub metody
zabronionej.

Uzycie przez zawodnika substancji zabronionej stanowi naruszenie przepisow antydopingowych,
chyba Ze uzywanie takiej substancji nie jest zabronione poza zawodami a zawodnik uzywa takiej
substancji poza zawodami. (Jednakze obecnos¢ substancji zabronionej lub jej metabolitéw Ilub
markeréw w prébce pobranej podczas zawodow jest naruszeniem Artykutu 2.1 bez wzgledu na to,
kiedy taka substancja mogta by¢ podana)].

2.5 Manipulowanie lub préba manipulowania podczas dowolnej czeSci kontroli
antydopingowej

Zachowanie, ktore narusza proces kontroli antydopingowej, ale ktérego nie mozna
podciagna¢ pod definicje metod zabronionych. Manipulowanie obejmuje, bez ograniczen,
Swiadome utrudnianie lub préba utrudniania pracy cztonkéw zespotu kontrolujgcego,
dostarczania nieprawdziwych informacji organizacji antydopingowej lub zastraszanie lub
préba zastraszania ewentualnego Swiadka.

[Komentarz do Artykutu 2.5: Niniejszy Artykut zabrania zachowan, ktére naruszajq proces kontroli
antydopingowej, ale ktdre nie sq objete typowq definicjq metod zabronionych. Do takich zachowan
zalicza sie, na przyktad, zmiane numerdéw identyfikacyjnych na formularzu kontroli
antydopingowej podczas badania lub zbicie butelki z prébkq B w czasie analizy prébki B lub
zmiana prébki poprzez dodanie do niej substancji obcej.

Obrazliwe zachowanie wobec osoby przeprowadzajqcej kontrole lub innej osoby uczestniczqcej
w kontroli antydopingowej, ktére nie stanowi manipulowania, powinno by¢ uwzglednione
w przepisach dyscyplinarnych organizacji sportowych].

Artykut 3 DOWOD DOPINGU
3.2 Metody ustalania faktéw i domnieman

3.2.1 Przyjmuje sie, Ze metody analityczne lub limity decyzyjne zatwierdzone przez
WADA po konsultacji z dang wspolnotg naukowa, ktore zostaty zrecenzowane przez
specjalistow z danej dziedziny (peer review), s3 naukowo wazne. Kazdy zawodnik
lub inna osoba chcaca odrzuci¢ takie domniemanie o naukowej waznosci dowodu
musi, jako warunek wstepny, najpierw powiadomi¢ WADA o sprzeciwie oraz
podstawie sprzeciwu. CAS z wtlasnej inicjatywy moze takze poinformowaé¢ WADA
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o kazdym takim sprzeciwie. Na Zadanie WADA panel sedziowski CAS powotuje
odpowiedniego eksperta naukowego, ktéry pomaga sedziom w ocenie sprzeciwu.
W ciggu 10 dni od otrzymania przez WADA takiego powiadomienia i otrzymaniu
przez WADA od CAS dokumentéw sprawy, WADA bedzie réwniez miata prawo do
uczestniczenia jako strona, wystepowania jako amicus curie lub do dostarczania
dowodéw w takim postepowaniu.

3.2.2 Domniemywa sie, Ze laboratoria akredytowane przez WADA przeprowadzity
analize probki oraz przestrzegaty procedur ochrony probki zgodnie
z miedzynarodowym standardem analizy laboratoryjnej. Zawodnik lub inna osoba
moze odrzuci¢ to domniemanie poprzez udowodnienie, Ze nastgpito odejscie od
miedzynarodowego standardu analizy laboratoryjnej, co mogto doprowadzi¢ do
uzyskania niekorzystnego wyniku analizy.

Jezeli zawodnik lub inna osoba odrzuci domniemanie wykazujac, Ze nastgpito
odejscie od miedzynarodowego standardu analizy laboratoryjnej, co mogto
doprowadzi¢ do uzyskania niekorzystnego wyniku analizy, wéwczas na organizacji
antydopingowej bedzie spoczywat ciezar udowodnienia, Ze takie odej$cie nie miato
wptywu na uzyskanie niekorzystnego wyniku analizy.

[Komentarz do Artykutu 3.2.2: CiezZar dowodu spoczywa na zawodniku lub innej osobie, ktéra musi
przedstawi¢ dowdd o wiekszym ciezarze gatunkowym, ze nastqpito odejscie od miedzynarodowego
standardu analizy laboratoryjnej, w wyniku czego mogto dojs¢ do uzyskania niekorzystnego
wyniku analizy. Jezeli zawodnik lub inna osoba wybiorq takie rozwiqzanie, ciezar dowodu
przechodzi na organizacje antydopingowgq, ktéra musi przekonac organ przestuchujqcy, Ze odejscie
nie wplyneto na uzyskanie niekorzystnego wyniku badania].

Artykul 6 ANALIZA PROBEK
Probki kontroli antydopingowej bedg poddawane analizie zgodnie z nastepujacymi zasadami:
6.1 Korzystanie z laboratoriow akredytowanych i zatwierdzonych

Dla celéow Artykutu 2.1 prébki beda analizowane tylko w laboratoriach akredytowanych
przez WADA lub w inny sposéb zatwierdzonych przez WADA. Decyzje o wyborze
laboratorium akredytowanego przez WADA lub innego laboratorium zatwierdzonego
przez WADA do przeprowadzenia analiz prébki podejmuje wylacznie organizacja
antydopingowa odpowiedzialna za zarzadzanie wynikami.

[Komentarz do Artykutu 6.1: W celu obnizenia kosztéw oraz z przyczyn geograficznych WADA
moze zatwierdzac¢ laboratoria, ktore nie sq laboratoriami akredytowanymi przez WADA do
przeprowadzenia konkretnych analiz, na przyktad analizy krwi, ktéra powinna by¢ dostarczona
z punktu poboru do laboratorium w okreslonym czasie. Przed zatwierdzeniem takiego
laboratorium WADA sprawdza, czy spetnia ono wysokie standardy analityczne i zabezpieczenia
wymagane przez WADA.
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Naruszenia Artykutu 2.1 mogq by¢ ustalone tylko w drodze analizy prébki przeprowadzonej przez
laboratorium akredytowane przez WADA lub inne laboratorium zatwierdzone przez WADA.
Naruszenia innych artykutéw mozna stwierdzi¢ w oparciu o wyniki analityczne uzyskane przez
inne laboratoria pod warunkiem, Ze wyniki sq wiarygodne].

6.2 Cel pobrania i analizowania prébek

Probki poddawane sg analizie w celu wyKkrycie substancji zabronionych i metod
zabronionych umieszczonych na licie zabronionych substancji i metod i innych substancji
wedtug wskazéwek przekazanych przez WADA zgodnie z Artykutem 4.5 lub aby poméc
organizacji antydopingowej w ustaleniu wtasciwych parametréw w moczu lub krwi
zawodnika lub innych profili w tym profilu DNA lub genetycznego, dla celéow
antydopingowych. Prébki moga by¢ pobierane i przechowywane na potrzeby analiz
przeprowadzanych w p6Zniejszych terminach.

[Komentarz do Artykutu 6.2: Na przyktad, odpowiednie informacje o profilu mogq by¢
wykorzystane do przeprowadzenia badania ukierunkowanego (targetowego) lub jako dowdd
w postepowaniu o naruszenie przepisow antydopingowych zgodnie z Artykutem 2.2 lub do obu tych
celow].

6.3 Badania na probkach

Bez pisemnej zgody zawodnika nie mozna uzywac¢ zadnej prébki w celu przeprowadzenia
badan. Z probek uzytych do celéw innych niz Artykul 6.2 nalezy usungé¢ wszelkie
oznaczenia, aby nie mozna byto skojarzy¢ probek z zadnym konkretnym zawodnikiem.

[Komentarz do Artykutu 6.3: Zgodnie z praktykq medyczng uZycie anonimowych prébek w celu
zapewnienia jakosci, poprawy jakosci lub ustalenia populacji poréwnawczej nie jest traktowane
jako badanie naukowe].

6.4 Standardy analizy probek i raportowania

Laboratoria analizujg préobki kontroli antydopingowej oraz ogtaszaja wyniki zgodnie
z miedzynarodowym standardem dla laboratoriéw. Aby zapewni¢ skuteczne badanie,
Dokument techniczny, o ktérym mowa w Artykule 5.4.1 Kodeksu okresla sposoby
i zakres analizy prébek oparte o ocene ryzyk witasciwych dla danych dyscyplin
sportowych a laboratoria analizujg probki zgodnie z okre$§lonymi sposobami i zakresem
analizy, z nastepujacymi wyjatkami:

6.4.1 Organizacje antydopingowe moga zazada¢, aby laboratoria poddaty analizie
probki w zakresie rozszerzonym w stosunku do opisanego w Dokumencie
technicznym

6.4.2 Organizacje antydopingowe mogg zazada¢, aby laboratoria poddaty analizie
prébki w zakresie wezszym niz opisany w Dokumencie technicznym tylko, jezeli
przekonujaco uzasadnia WADA, Ze z uwagi na specyficzne okoliczno$ci panujace
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w ich krajach lub danej dyscypliny sportowej, zgodnie z planem wyboru terminu
i miejsca badan, wtasciwa jest analiza przeprowadzana w wezszym zakresie.

6.4.3 Zgodnie z Miedzynarodowym standardem dla laboratoriéw, laboratoria
z wlasnej inicjatywy i na wtasny koszt moga analizowa¢ prébki pod katem obecnosci
w nich substancji zabronionych lub metod zabronionych w zakresie
nieuwzglednionym w zakresie analizy opisanym w Dokumencie technicznym lub
okreslonym przez organ decydujacy o przeprowadzeniu badan. Wyniki takiej
analizy nalezy zglasza¢ i sg one tak samo wazne jak kazdy inny wynik analityczny
oraz wigzg sie z takimi samy konsekwencjami.

[Komentarz do Artykutu 6.4: Celem Artykutu jest rozszerzenie zasady ,Inteligentnych badan” do
zakresu analizy prébek, ktéry pozwala na wykrywanie dopingu w sposéb najbardziej skuteczny.
Uznaje sie, Ze dostepne zasoby do walki z dopingiem sq ograniczone oraz ze zwiekszenie zakresu
analizy prébek moze, w niektérych dyscyplinach sportowych i krajach zmniejszy¢ liczbe prébek
poddawanych analizie].

6.5 Dalsza analiza probek

Kazda prébka moze by¢ poddana ponownej analizie w dowolnym czasie wytgcznie na
polecenie organizacji antydopingowej odpowiedzialnej za zarzadzanie wynikami przed
poinformowaniem zawodnika przez organizacje antydopingowg o wynikach analizy
prébki A i prébki B (lub wyniku analizy probki A, gdy zrezygnowano z analizy lub analiza
probki B nie bedzie przeprowadzana) stanowigcych podstawe do stwierdzenia
naruszenia przepiséw antydopingowych zgodnie z Artykutem 2.1.

Prébki moga by¢ przechowywane i pézniej poddawane analizom w celach okreslonych
w Artykule 6.2 w dowolnym czasie wytgcznie na polecenie organizacji antydopingowej,
ktéra zainicjowata i polecila pobranie probek lub WADA. (Kazde przechowywanie lub
dalsze analizowanie probek zainicjowane przez WADA jest wykonywane na koszt
WADA). Takie p6zniejsze analizy probek beda przeprowadzane zgodnie z wymogami
Miedzynarodowego standardu dla laboratoriéw i Miedzynarodowego standardu badan
i $ledztw.

Artykul 13 ODWOLANIA
13.7 Odwotania od decyzji zawieszajacej lub cofajgcej akredytacje laboratorium

0d decyzji WADA o zawieszeniu lub cofnieciu akredytacji udzielonej laboratorium przez
WADA odwotania moze wnosi¢ tylko to laboratorium, wytgcznie do CAS.

Artykut 14  POUFNOSC I SPRAWOZDAWCZOSC

14.1 Informacje dotyczace niekorzystnych wynikéw analitycznych, nietypowych
wynikéw analitycznych i innych zarzucanych naruszen przepiséw antydopingowych
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14.1.1 Powiadamianie zawodnikéw i innych oséb o naruszeniu przepiséw
antydopingowych

Forma i spos6b powiadamiania o zarzutach naruszenia przepiséw antydopingowych
sa zgodne z przepisami organizacji antydopingowej odpowiedzialnej za proces
zarzadzania wynikami.

14.1.2 Powiadamianie o naruszeniu przepiséw antydopingowych krajowych
organizacji antydopingowych, federacji miedzynarodowych i WADA

Organizacja antydopingowa odpowiedzialna za proces zarzadzania wynikami
powiadamia krajowg organizacje antydopingowa zawodnika, federacje
miedzynarodowa i WADA o zarzutach naruszenia przepiséw antydopingowych
w tym samym czasie, co zawodnik lub inna osoba.

14.1.3 Tre$¢ powiadomienia o naruszeniu przepis6w antydopingowych

W powiadomieniu o naruszeniu przepisOw antydopingowych nalezy poda¢: imie
i nazwisko zawodnika, kraj, sport i dyscypline w ramach danego sportu, poziom
zawodnika, informacje o tym, czy badanie przeprowadzono podczas zawodow czy
poza zawodami, date pobrania probki oraz wynik analizy podany przez
laboratorium oraz inne informacje zgodnie z wymogami Miedzynarodowego
standardu badan i $ledztw lub, w przypadku powiadomienia o naruszeniu
przepiséw antydopingowych innych niz okre$lone w Artykule 2.1 nalezy podac
naruszony przepis antydopingowy oraz podstawe zarzutu o naruszeniu.

14.1.4 Sprawozdania ze stanu postepowan

Z wyjatkiem postepowan, ktére nie zakonczyty sie powiadomieniem o naruszeniu
przepiséw antydopingowych zgodnie =z Artykutem 14.1.1, organizacje
antydopingowe, o ktéorych mowa w Artykule 14.1.2 sg informowane na biezaco
o aktualnym stanie i wynikach kazdej oceny lub postepowan prowadzonych zgodnie
z Artykutami 7, 8 lub 13 oraz bezzwlocznie otrzymuja pisemne uzasadnienia lub
decyzje wyjasniajace sposdb rozstrzygniecia sprawy.

14.1.5 Poufnos¢

Do czasu podania informacji do publicznej wiadomosci organizacje antydopingowa
odpowiedzialng za proces zarzadzania wynikami i z zastrzeZeniem sytuacji, w ktorej
organizacja ta nie ujawni takich informacji zgodnie z Artykutem 14.3, organizacje
otrzymujgce informacje nie moga ich ujawnia¢ zadnym osobom innym poza
osobami, ktére muszg sie z takimi informacjami zapozna¢ (do ktdérych zalicza sie
wilasciwy personel witasciwego Narodowego Komitetu Olimpijskiego, zwigzek
sportowy oraz zesp6t w przypadku sportéw zespotowych).
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[Komentarz do Artykutu 14.1.5: Kazda organizacja antydopingowa okresli w swoich przepisach
antydopingowych procedury ochrony informacji poufnych oraz badania i dyscyplinowania
niewtasciwego ujawniania informacji poufnych przez kazdego pracownika lub przedstawiciela
agencji antydopingowej].
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3.0 Pojeciai definicje
3.1 Pojecia zdefiniowane w Kodeksie

ADAMS: Anti-Doping Administration and Management System [Antydopingowy System
Administracyjno-Zarzadzajacy] - internetowa baza danych stuzgca do wprowadzania,
przechowywania, udostepniania i raportowania danych utatwiajgca interesariuszom i WADA
prowadzenie ich dziatan antydopingowych zgodnie z ustawa o ochronie danych osobowych.

Badania: Czesci procesu kontroli antydopingowej obejmujace planowanie rozktadu badan,
pobieranie préobek, obchodzenie sie z préobkami oraz przewozenie probek do laboratorium.

Badanie ukierunkowane: Wybor zawodnikéw do badan wedtug kryteriow ustalonych
w Miedzynarodowym standardzie badan i sledztw.

CAS: Trybunat Arbitrazowy ds. Sportu w Lozannie.
Kodeks: Swiatowy Kodeks Antydopingowy.

Kontrola antydopingowa: Wszystkie kroki i procesy poczawszy od planowania rozktadu badan
a skonczywszy na ostatecznej decyzji w postepowaniu odwotawczym, obejmujgce wszystkie
kroki i procesy posrednie, takie jak dostarczanie informacji o miejscu pobytu, pobieranie
i postepowanie z préobkami, analize laboratoryjna, wytgczenia dla celéw terapeutycznych (TUE),
zarzadzanie wynikami i postepowanie dyscyplinarne.

Krajowa organizacja antydopingowa organ ustanowiony w kazdym kraju uprawniony
i zobowigzany do przyjecia i wprowadzenia przepisow antydopingowych, kierowania
pobieraniem probek, zarzadzaniem wynikami badan, przeprowadzaniu rozpraw na szczeblu
krajowym. Jezeli taki organ nie zostat powotany przez witasciwe organy rzadowe, krajowa
organizacja antydopingowa bedzie Narodowy Komitet Olimpijski danego kraju lub organ
wyznaczony przez Narodowy Komitet Olimpijski.

Lista substancji i metod zabronionych: Lista zawierajaca substancje zabronione i metody
zabronione.

Manipulowanie: Zmiana dokonana w nagannym celu lub w naganny sposdéb; wywieranie
nagannego wplywu; naganne zaktdcanie; utrudnianie, wprowadzanie w btad lub uczestniczenie

w oszukanczym dziataniu w celu zmiany wynikéw lub powstrzymania normalnych procedur.

Marker: Zwiazek, grupa zwigzkéw lub parametréow biologicznych, ktére wskazujg na uzycie
substancji zabronionej lub zastosowanie metody zabronione;.

Metabolit: Dowolna substancja wyprodukowana w procesie przemian biologicznych.
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Metoda zabroniona: Kazda metoda opisana jako zabroniona na LiScie substancji i metod
zabronionych.

Narodowy Komitet Olimpijski: Organizacja uznana przez Miedzynarodowy Komitet Olimpijski.
Pojecie Narodowy Komitet Olimpijski obejmuje takze Narodowa Konfederacje Sportowa
w krajach, w ktérych Narodowa Konfederacja Sportowa ma obowigzki typowego Narodowego
Komitetu Olimpijskiego w obszarze dotyczacym zwalczania dopingu w sporcie.

Niekorzystny wynik badania: Raport sporzadzony przez laboratorium akredytowane przez
WADA lub inne laboratorium zatwierdzone przez WADA stwierdzajacy zgodnie
z Miedzynarodowym standardem dla laboratoriow i zwigzanymi z nim dokumentami
technicznymi obecno$¢ w prébce substancji zabronionej lub jej metabolitow lub markeréw
(w tym podwyzszone ilo$ci substancji endogennych) lub dowody uzycia metody zabronione;.

Niekorzystny wynik paszportowy: Raport opisany jako niekorzystny wynik paszportowy
opisany w odpowiednich standardach miedzynarodowych.

Nietypowy wynik paszportowy: Raport opisany jako nietypowy wynik paszportowy, opisany
w odpowiednich standardach miedzynarodowych.

Organizacja antydopingowa: Sygnatariusz, ktéry ma obowigzek przyjecia przepisow
okreslajacych zasady inicjowania, wprowadzania lub egzekwowania dowolnej czeSci procesu
kontroli antydopingowej. Sygnatariuszami sa, na przyktad, Miedzynarodowy Komitet Olimpijski,
Miedzynarodowy Komitet Paraolimpijski, inni organizatorzy waznych wydarzen sportowych,
ktérzy przeprowadzaja badania na swoich wydarzeniach sportowych, WADA, federacje
miedzynarodowe oraz krajowe organizacje antydopingowe.

Organizator waznych wydarzen sportowych: Kontynentalne stowarzyszenia Krajowych
Komitetow Olimpijskich i innych miedzynarodowych organizacji wielosportowych, petnigce
funkcje organu decyzyjnego wobec kontynentalnych, regionalnych lub innych
miedzynarodowych wydarzen sportowych.

Osoba: Osoba fizyczna lub organizacja lub inny podmiot.

Paszport biologiczny zawodnika: Program i metody gromadzenia danych opisany
w Miedzynarodowym standardzie badan i $ledztw i Miedzynarodowym standardzie dla
laboratoriéw.

Podaé¢ do wiadomosci publicznej: Zob. Konsekwencje naruszenia przepisow antydopingowych.

Podczas zawodow: O ile przepisy federacji miedzynarodowej lub innej odpowiedniej organu
zarzadzajacego wydarzeniem sportowym nie stanowig inaczej, termin ,podczas zawodow”
oznacza okres zaczynajacy sie dwanascie godzin przed zawodami, w ktérych zawodnik ma
uczestniczy¢, trwajacy do konca takich zawoddw, a w odniesieniu do procesu pobierania prébek
- proces pobierania probek zwigzany z takimi zawodami.
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[Komentarz: Organ zarzqdzajqcy wydarzeniem sportowym federacji miedzynarodowej moze
okresli¢ okres “podczas zawoddw”, ktory bedzie inny nize okres wydarzenia sportowego].

Poza zawodami: Kazdy okres, ktory nie jest okresem zawodow.
Prébka: Kazdy materiat biologiczny pobrany na potrzeby kontroli antydopingowe;j.

[Komentarz: Czasami twierdzi sie, Ze pobranie probki krwi jest sprzeczne z zasadami pewnych
grup religijnych lub kulturowych. Ustalono, Ze nie ma podstaw do takich twierdzen)].

Standard miedzynarodowy: Standard przyjety przez WADA uzupetniajacy Kodeks. Aby
stwierdzi¢ przestrzeganie Standardu miedzynarodowego (w przeciwienistwie do innego
alternatywnego standardu, praktyki lub procedury) wystarczy ustali¢, Zze procedury okreslone
w Standardzie = miedzynarodowym  zostaly = wilasciwie  przeprowadzone. Standardy
miedzynarodowe obejmujg wszelkie Dokumenty techniczne wydane zgodnie ze Standardem
miedzynarodowym.

Substancja zabroniona: Kazda substancja opisana jako zabroniona na LiScie substancji i metod
zabronionych.

Sygnatariusze: Jednostki podpisujace Kodeks i wyrazajace zgode na przestrzeganie Kodeksu,
zgodnie z Artykutem 23 Kodeksu.

TUE: Wyltaczenie dla celéw terapeutycznych, zgodnie z opisem w Artykule 4.4.

Uzycie: Wykorzystywanie, stosowanie, przyjmowanie, wstrzykiwanie lub spozywanie
dowolnym sposobem dowolnej substancji zabronionej lub metody zabronione;j.

WADA: Swiatowa Agencja Antydopingowa.

Wydarzenie sportowe: Seria indywidualnych zawodéw organizowanych tacznie przez jeden
organ (np. Igrzyska Olimpijskie, Mistrzostwa Swiata FINA lub Igrzyska PanAmerykarskie).

Wynik nietypowy: Raport laboratorium akredytowanego przez WADA lub innego laboratorium
zatwierdzonego przez WADA, ktory przed podjeciem decyzji o niekorzystnym wyniku analizy
wymaga dalszego badania zgodnie z Miedzynarodowym standardem dla laboratoriow lub
zwigzanych z nim Dokumentéw technicznych.

Zawodnik: Dowolna osoba, ktéra uczestniczy w sporcie na szczeblu miedzynarodowym
(zgodnie zdefinicja kazdej federacji miedzynarodowej) lub szczeblu krajowym (zgodnie
z definicja Krajowej organizacji antydopingowej). Niektore Krajowe organizacje antydopingowe
moga takze stosowal przepisy antydopingowe wobec zawodnikéw, ktoérzy nie s3g ani
zawodnikami klasy miedzynarodowej, ani zawodnikami klasy krajowej, tym samym obejmujac
ich pojeciem ,Zawodnik”. Zawodnikéw, ktérzy nie sa zawodnikami klasy miedzynarodowej ani
zawodnikami Kklasy krajowej organizacja antydopingowa moze poddawa¢ badaniom
ograniczonym lub zrezygnowac w ogdle z badania, analizowa¢ probki w zakresie mniejszym niz
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petna lista substancji zabronionych, wymaga¢ podawania petnej lub ograniczonej informacji o
miejscu pobytu lub nie wymagaé uzyskania TUE. Jednakze jezeli ktorykolwiek zawodnik
podlegajacy organizacji antydopingowej biorgcy udzial w zawodach rangi nizszej niz
Miedzynarodowa lub krajowa naruszy przepisy antydopingowe okreslone w Artykutach 2.1, 2.3
lub 2.5, woéwczas nalezy stosowac¢ kary okreslone w Kodeksie (z wyjatkiem Artykutu 14.3.2). Dla
celow Artykutu 2.8 i Artykulu 2.9 oraz dla celéw informacji i edukacji antydopingowe;j
zawodnikiem jest kazda osoba, ktora uczestniczy w sporcie podlegajacym dowolnemu
sygnatariuszowi, rzgdowi lub innej organizacji sportowej uznajgcej Kodeks.

[Komentarz: Definicja jasno stwierdza, ze wszyscy zawodnicy klasy miedzynarodowej i krajowej
podlegajq przepisom antydopingowym Kodeksu; doktadne zdefiniowanie sportu o randze
miedzynarodowej i randze krajowej pozostawia sie odpowiednio przepisom antydopingowym
federacji miedzynarodowych i krajowych organizacji antydopingowych. Definicja pozwala takze
kazdej krajowej organizacji antydopingowej rozszerzy¢ jej program antydopingowy na
zawodnikéw innych niz klasy miedzynarodowej lub krajowej uczestniczqcych w zawodach klasy
nizszej lub osoby uprawiajqce sport dla celéw rekreacyjnych. Krajowa organizacja antydopingowa
moze, na przyktad, bada¢ zawodnikéw uprawiajgcych sport dla celéw rekreacyjnych ale nie musi
od nich wymagacé TUE. Ale za takie naruszenie przepisow antydopingowych jak stwierdzenie
niekorzystnego wyniku analitycznego lub manipulowanie wynikami stosuje sie wszystkie kary
okreslone w Kodeksie (z wyjqgtkiem Artykutu 14.3.2). Decyzje odnosnie tego, czy kary stosuje sie do
zawodnikéw uprawiajqcych sport dla celéw rekreacyjnych, ktorzy nigdy nie uczestniczq
w zawodach, pozostawia sie krajowej organizacji antydopingowej. Na tej samej zasadzie
organizator gtéwnych wydarzen sportowych organizujgcy wydarzenie sportowe wyltgcznie dla
zawodnikéw klasy mistrzowskiej moze bada¢ zawodnikéw, ale analizowac prébki na obecnosé¢
substancji zabronionych wytqcznie w okreslonym zakresie. Informacje i programy edukacyjne
dotyczqce zwalczania dopingu w sporcie powinny by¢ kierowane do zawodnikéw wszystkich klas].

Zawody: Jeden wyscig, mecz, gra lub jeden konkurs sportowy. Na przyktad mecz koszykowki lub
finat sprintu na 100 m podczas Igrzysk Olimpijskich. W przypadku wys$cigéw etapowych lub
innych konkurséw sportowych, w ktérych nagrody przyznawane sa codziennie lub w pewnych
odstepach czasu, roznice miedzy zawodami a wydarzeniem sportowym okre$laja przepisy
odpowiedniej federacji miedzynarodowe;j.

[Komentarz: Pojecia zdefiniowane zawierajq w sobie forme liczby mnogiej i forme dopetniacza,
a takze pojecia uzywane jako inne czesci mowy].
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3.2 Pojecia zdefiniowane w Miedzynarodowym standardzie dla laboratoriéw
i powigzanych dokumentach technicznych

Badanie analityczne: czeSci procesu kontroli antydopingowej obejmujgce postepowanie
Z prébka, analize prébki i sprawozdawczos$¢ po otrzymaniu probki przez laboratorium.

Badanie przesiewowe: procedura badan analitycznych, ktdérej celem jest okreslenie tych
prébek, ktére moga zawiera¢ substancje zabronione, metabolity substancji zabronionej lub
markery uzycia substancji zabronionej lub metody zabronionej lub iloSci substancji zabronionej,
metabolitéw substancji zabronionej lub markeréw uzycia substancji zabronionej lub metody
zabronione;.

Certyfikowany material referencyjny: Material referencyjny, z towarzyszacym mu
certyfikatem, ktérego jedna lub wiecej wartosci wlasciwosci zostato potwierdzonych procedura,
ktéra pozwala ustali¢ doktadng wartos¢ jednostki, w ktérej wartosci wiasciwosci sg wyrazone
i dla ktorych kazdej certyfikowanej warto$ci towarzyszy niepewno$¢ na okreslonym poziomie
pewnosci.

Cofniecie: State cofniecie akredytacji WADA dla laboratorium.

Dalsza analiza: dowolna analiza dowolnej substancji lub metody, z wyjatkiem sytuacji, gdy
zawodnik zostat wcze$niej powiadomiony o domniemanym naruszeniu przepiséw
antydopingowych z powodu niekorzystnego wyniku badania stwierdzajacego obecno$¢ tej
substancji lub metody.

Domniemany niekorzystny wynik badania: status wyniku badania proébki, dla ktdrej
stwierdzono podejrzany wynik w badaniu przesiewowym, ale dla ktérej nie wykonano jeszcze
badania potwierdzajacego.

Decyzyjna warto$¢ graniczna: stezenie stanowigce maksymalng dozwolong potaczong
niepewno$¢, powyzej ktorej nalezy ogtosi¢ niekorzystny wynik analizy.

Elastyczny zakres akredytacji: Proces dla laboratorium nakazujacy przygotowanie
i wdrozenie ograniczonych zmian w zakresie akredytacji przed ocena przez krajowy organ
akredytacyjny. Zob. szczegétowy opis elastycznego zakresu akredytacji w rozdziale 4.4.12.

Jednostka zarzadzajaca paszportem zawodnika (APMU): jednostka ztozona z osoby lub
0s0b, wyznaczonych przez organizacje antydopingowa, odpowiedzialna za administracyjne
zarzadzanie paszportami, doradzajaca organizacji antydopingowej w sprawach inteligentnych
badan ukierunkowanych, wspoétpracujgca z panelem ekspertéow, przygotowujaca
i zatwierdzajgca pakiet dokumentéw paszportu biologicznego zawodnika i zgtaszajaca
niekorzystne wyniki paszportowe.

Laboratorium/Laboratoria: Laboratorium / Laboratoria akredytowane przez WADA stosujace
metody i procesy testowe w celu przedstawienia danych dowodowych na wykrycie substancji
zabronionych, metod lub markeréw umieszczonych na licie zabronionych i, jezeli zasadne,
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iloSciowe okreSlenie substancji progowej w moczu i innych prébkach biologicznych
w kontekscie dziatan antydopingowych.

Laboratorium zatwierdzone przez WADA na potrzeby paszportu biologicznego
zawodnika: Laboratorium / Laboratoria, ktére nie zostaly akredytowane przez WADA;
stosujace metody i procesy badawcze na potrzeby programu paszportu biologicznego
zawodnika i zgodnie z kryteriami zatwierdzania nieakredytowanych laboratoriéw na potrzeby
paszportu biologicznego zawodnika.

Material referencyjny: Material wystarczajaco jednorodny i stabilny z punktu widzenia jednej
lub kilku okres$lonych wtasciwosci, ktéry nadaje sie do zamierzonego uzycia w procesie pomiaru.

Miedzynarodowy standard dla laboratoriow (ISL): Miedzynarodowy standard obowiazujacy
laboratoria, opisany w niniejszym dokumencie.

Minimalne wymagane warto$ci graniczne wydajnosci (MRPL): stezenie substancji
zabronionej lub metabolitu substancji zabronionej lub markera substancji lub metody
zabronionej, ktérg laboratorium antydopingowe powinno rzetelnie wykry¢ i potwierdzié
podczas rutynowych codziennych dziatan laboratorium. Zob. Dokument techniczny Minimalne
wymagane wartos$ci graniczne wydajnosci w sprawie wykrywania substancji zabronionych.

Model adaptacyjny: model matematyczny opracowany w celu ustalenia niezwyktych wynikéw
wzdtuznych zawodnika. Model oblicza prawdopodobienstwo wzdluznego profilu wartosci
markera przy zalozeniu, Ze stan fizjologiczny zawodnika jest normalny.

Niepewnos$¢ pomiarowa: parametr skojarzony z wynikiem pomiarowym, ktory charakteryzuje
rozrzut wartosci iloSciowych zwigzanych z pomiarem. [Komentarz: Znajomo$¢ niepewnosci
pomiarowej zwieksza zaufanie do poprawno$ci wyniku pomiarowego].

Odtwarzalnos¢, sg: Zmiennos$¢ uzyskana podczas analizy tej samej probki przez rézne
laboratoria.

Pakiety dokumentacyjne laboratorium: Materiat opracowany przez laboratorium dla
potwierdzenia wyniku analizy takiego jako niekorzystny wynik badania okreslony

w Dokumencie Technicznym WADA dla Pakietéw dokumentacyjnych laboratorium.

Podwielokrotna cze$¢ prébki: cze$¢ probki ptynu biologicznego (np. moczu, krwi itp.) lub
tkanki (np. wtoséw, paznokci) uzyskana od sportowca, uzywana w procesie badania.

Posrednia dokladnos$¢: Réznice w wynikach obserwowane gdy jeden lub wiecej czynnikow,
takich jak czas, wyposazenie i laborant zostang zmienione w laboratorium.

Powtarzalnos¢, s;: Zmienno$¢ obserwowana w laboratorium, w krétkim czasie, dotyczgca
jednego laboranta, elementu wyposazenia itp.
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Procedura potwierdzajaca: procedura testow analitycznych, ktérych celem jest stwierdzenie
obecnosci lub zmierzenie stezenia/stosunku jednej lub Kkilku okreslonych substancji
zabronionych, metabolitéw substancji zabronionej lub markeréw uzycia substancji lub metody
zabronionej w prébce.

[Komentarz: Procedura potwierdzajqca dla substancji progowej moze takze wskazywaé
stezenie/stosunek substancji zabronionej wyzszy niz obowiqzujqca granica decyzyjna (wyjasniona
w Dokumencie technicznym - Decyzyjna wartos¢ graniczna)].

Przydatno$¢: nadajacy sie do zamierzonego celu i zgodny z ISO/IEC 17025 lub 15189,
Miedzynarodowym standardem dla laboratoriéw i obowigzujacych dokumentéw technicznych.

Substancja nieprogowa: substancja wymieniona na liScie zabronionych, ktérej wykrycie,
zgodnie z Dokumentem technicznym w sprawie kryteriow identyfikacyjnych na potrzeby
oznaczania prob jako$ciowych stanowi niekorzystny wynik badania.

Substancja progowa: egzogenna lub endogenna substancja zabroniona, metabolit lub marker
substancji zabronionej, ktéra jest analizowana ilo$ciowo i dla ktérej wynik analityczny (stezenie,
stosunek lub wynik) przekraczajacy ustalona granice decyzyjng stanowi niekorzystny wynik
badania. Substancje progowe s3 okreslane jako takie w Dokumencie technicznym w sprawie
granic decyzyjnych (TD DL).

Wazne wydarzenie sportowe: seria indywidualnych zawodéw miedzynarodowych
przeprowadzanych pod kierunkiem miedzynarodowej organizacji wieloportowej, funkcjonujacej
jako organ odpowiedzialny (np. Igrzyska olimpijskie, Igrzyska PanAmerykanskie), dla ktérych
wymagane jest przeznaczenie znacznie wiekszej ilosci zasobow i $srodkéw, ustalonych przez
WADA, aby przeprowadzi¢ kontrole antydopingowa podczas wydarzenia sportowego.

Wewnetrzny system dozoru laboratorium: dokumentacja kolejnosci os6b odpowiedzialnych
za probke i kazdg podwielokrotng cze$¢ probki pobranej do badan analitycznych.

[Komentarz: Wewnetrzny system dozoru laboratorium jest ogdlnie dokumentowany poprzez
zapisanie daty, miejsca, podjetego dziatania oraz osoby wykonujqcej dziatanie z probkq Ilub
podwielokrotnq czesciq probki].

Zawieszenie: Tymczasowe cofniecie laboratorium akredytacji WADA.
Zbior referencyjny: Zbior probek znanego pochodzenia, ktére moga by¢ uzyte do ustalenia
tozsamo$ci nieznanej substancji. Na przyktad dobrze opisana probka uzyskana

z potwierdzonego badania podawania (leku), dla ktérej mozna przedstawi¢ dokumentacje
naukowg potwierdzajaca tozsamo$¢ metabolitu / metabolitow.
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33 Pojecia zdefiniowane w Miedzynarodowym standardzie badan i sledztw

Organ odpowiedzialny za badania: Organizacja, ktéra zlecita pobranie konkretnej probki -
(1) organizacja antydopingowa (na przykitad Miedzynarodowy Komitet Olimpijski lub inny
organizator waznych wydarzen sportowych, WADA, federacja miedzynarodowa lub krajowa
organizacja antydopingowa) lub (2) inna organizacja przeprowadzajaca badanie z upowaznienia
i zgodnie z przepisami krajowej organizacji antydopingowej (na przyktad krajowy zwigzek
sportowy, ktory jest cztonkiem federacji miedzynarodowej).

Organ odpowiedzialny za pobieranie prébek: Organizacja, ktéra odpowiada za pobieranie
probek zgodnie z wymaganiami Miedzynarodowego standardu badan i $ledztw - (1) organ
przeprowadzajacy badanie lub (2) inna organizacja (na przyktad wykonawca zewnetrzny), na
ktéra organ przeprowadzajacy badania scedowat lub ktérej podzlecit przeprowadzenie badan
(z zastrzezeniem, Ze organ przeprowadzajacy badania zawsze jest odpowiedzialny zgodnie
z Kodeksem za przestrzeganie wymagan Miedzynarodowego standardu badan i $ledztw
dotyczacych pobierania préobek).

Organ odpowiedzialny za proces zarzadzania wynikami: Organizacja, ktéra zgodnie
z Artykulem 7.1 Kodeksu odpowiada za zarzadzanie wynikami badan (lub innymi dowodami
ewentualnego naruszenia przepisow antydopingowych) oraz przeprowadzanie rozpraw -
(1) organizacja antydopingowa (na przyklad Miedzynarodowy Komitet Olimpijski lub inny
organizator waznych wydarzen sportowych, WADA, federacja miedzynarodowa lub krajowa
organizacja antydopingowa) lub (2) inna organizacja dzialajaca z upowaznienia i zgodnie
z przepisami organizacji antydopingowej (na przyklad krajowy zwigzek sportowy, ktory jest
cztonkiem federacji miedzynarodowej). W odniesieniu do niedostarczenia informacji o miejscu
pobytu organem odpowiedzialnym za proces zarzadzania wynikami jest organ okreslony
w Artykule [.5.1.

Plan rozkladu badan: Dokument sporzadzony przez organizacje antydopingowa z planem

badan zawodnikéw podlegajacych organizacji antydopingowej, zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w Artykule 4 Miedzynarodowego standardu badan i sledztw.
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CZESC DRUGA: WYMAGANIA AKREDYTACYJNE I STANDARDY
OPERACYJNE DLA LABORATORIUM

4.0 Proces i wymagania akredytacyjne WADA

W czesci drugiej standardu opisano konkretne wymagania, jakie laboratorium powinno spetnic¢
w celu otrzymania i utrzymania akredytacji WADA, w tym wymagania na potrzeby waznych
wydarzen sportowych.

4.1 Whiosek laboratorium o akredytacje WADA
4.1.1 Wyrazenie zainteresowania

Laboratorium ubiegajace sie o akredytacje kontaktuje sie oficjalnie z WADA na pi$mie wyrazajac
swoje zainteresowanie uzyskaniem akredytacji WADA.

4.1.2 Zlozenie wstepnego wniosku o akredytacje

Laboratorium ubiegajace sie o akredytacje przesyla niezbedne informacje w wniosku, zgodnie
z wymaganiami WADA, i dostarcza wniosek do WADA. Wniosek musi by¢ podpisany przez
dyrektora laboratorium oraz, jezeli istotne, przez dyrektora organizacji gospodarza.

Na tym etapie WADA sprawdza istnienie krajowego programu antydopingowego (zgodnego
z Kodeksem i standardami miedzynarodowymi) w kraju, w ktérym zlokalizowane jest
laboratorium ubiegajgce sie o akredytacje, ratyfikacje Konwencji UNESCO o zwalczaniu dopingu
w sporcie przez kraj gospodarza laboratorium ubiegajacego sie o akredytacje, a takze wplate
skladki krajowej do WADA.

4.1.3 List poparcia

Po pomyslnym ukoniczeniu powyzszej procedury, laboratorium ubiegajgce sie o akredytacje
zostanie poproszone przez WADA o przedstawienie oficjalnego listu poparcia od organizacji
antydopingowej - sygnatariusza. List poparcia musi zawiera¢ gwarancje dostarczenia do
laboratorium przez okres trzech (3) lat nie pdézniej niz w ciggu dwéch (2) lat od otrzymania
akredytacji minimum 3000 prébek od klientéw przestrzegajacych Kodeks (okreslonych przez
WADA). Laboratorium ubiegajace sie o akredytacje przedstawia takze biznes plan, do ktérego
dotgczy¢ nalezy listy poparcia podmiotow akceptowanych przez WADA (np. uniwersytety,
szpitale, organizacje prywatne i/lub wtadze publiczne), zawierajace:

e gwarancje corocznej pomocy finansowej przez minimum 3 lata;

e gwarancje zapewnienia niezbednych pomieszczen analitycznych i przyrzaddow;
e wsparcie dla dziatan badawczo-rozwojowych
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4.1.4 Opis laboratorium ubiegajacego sie o akredytacje

Laboratorium ubiegajace sie o akredytacje musi nastepnie wypelni¢ szczegétowa ankiete
dostarczong przez WADA i dostarczy¢ ja do WADA nie p6zniej niz osiem (8) tygodni od jej
otrzymania. W ankiecie nalezy poda¢, miedzy innymi, nastepujace informacje:

e spis pracownikdédw i ich kwalifikacje

e opis pomieszczen fizycznych, w tym opis sposobu zabezpieczania probek i dokumentacji

e liste proponowanych i faktycznych przyrzadéw i urzadzen;

e dane na temat walidacji metod;

e spis dostepnych materialéw referencyjnych i/lub wzorcéow lub plany pozyskania
materiatow referencyjnych i/lub wzorcéw, w tym wiasciwie walidowanych zbioréow
referencyjnych probek biologicznych;

e biznes plan dla laboratorium wraz z zobowigzaniem zbadania w ciggu roku 3000 prébek
od organéw odpowiedzialnych za badania dziatajacych zgodnie z Kodeksem (ustalonych
przez WADA), w okresie dwéch (2) lat od otrzymania akredytacji;

e liste sponsorow laboratorium

WADA moze zazada¢ aktualizacji tych dokumentéw w procesie rozpatrywania wniosku
o akredytacje.

4.1.5 Wstepna wizyta

WADA zwykle sktada pierwsza wizyte (2-3-dniowg) w laboratorium ubiegajgcym sie
o akredytacje na koszt laboratorium. Celem wizyty jest wyjasnienie kwestii istotnych dla
procesu akredytacji oraz wymogoéw zdefiniowanych w Miedzynarodowym standardzie dla
laboratoriéw a takze uzyskanie informacji na temat réznych aspektéw pracy laboratorium
istotnych w procesie akredytacji. Taka wizyta moze by¢ ztozona przed lub w czasie procesu
akredytacji.

4.1.6 Raport koncowy i zalecenia

W ciggu okoto dwunastu (12) tygodni od pierwszej wizyty lub otrzymania ankiety WADA
przygotowuje i przesyla laboratorium ubiegajagcemu sie o akredytacje swoje sprawozdanie.
W sprawozdaniu WADA przedstawia niezbedne zalecenia zwigzane z przyznaniem laboratorium
statusu laboratorium akredytowanego WADA na okres probny lub, w przeciwnym wypadku
okreslenie niezbednych czynnosci, ktére laboratorium musi wykona¢ by mozna je byto uznac za
laboratorium akredytowane przez WADA na okres prébny.

4.1.7 Wstepna optata akredytacyjna
Przed rozpoczeciem okresu prébne laboratorium ubiegajace sie o akredytacje musi zaptacié¢

WADA jednorazowg i bezzwrotng oplate pokrywajaca koszty zwigzane z wstepnym procesem
akredytacyjnym laboratorium. Wysoko$¢ optaty jest ustalana przez WADA.
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4.1.8 Niezalezno$¢ laboratorium

Laboratorium powotywane jest i dziata catkowicie niezaleznie od organizacji antydopingowe;j,
co pozwala zachowac jej niezalezno$¢, bezstronnos$é¢ oraz operacyjng integralno$¢, zgodnie
z rozdziatem 4.1.5d normy ISO/IEC 17025. NiezaleZno$¢ operacyjna oznacza, ze laboratorium
ma odrebny budzet pozwalajacy laboratorium na dziatanie bez jakichkolwiek ograniczen czy
ingerenciji.

4.19 Zgodno$¢ z Kodeksem etycznym

Laboratorium ubiegajace sie o akredytacje wdraza i przestrzega postanowien Kodeksu
etycznego (Aneks B) w zakresie, w jakim dotyczy on laboratorium w okresie prébnym.
Laboratorium poinformuje o kodeksie etycznym wszystkich pracownikéw i dopilnuje jego
zZrozumienie oraz zobowigze swoich pracownikéw do przestrzegania catego kodeksu etycznego.
Laboratorium ubiegajace sie o akredytacje dostarczy WADA oswiadczenie o przestrzeganiu
kodeksu etycznego podpisanego przez dyrektora laboratorium.

4.2 Przygotowanie laboratorium do akredytacji WADA

Przed rozpoczeciem okresu probnego laboratorium ubiegajace sie o akredytacje moze by¢
poproszone o udziat w badaniu prébnym polegajacym na zbadaniu co najmniej czterech prébek
w ramach programu badania biegtosci (External Quality Assessment Scheme - EQAS), w celu
oceny jego kompetencji. Badanie poprzedzajace okres probny moze by¢ przeprowadzone tgcznie
z wstepng wizyta opisang w 4.1.5. Laboratorium ubiegajace sie o akredytacje powinno
poprawnie oznaczy¢ i udokumentowac stezenie przekraczajgce wartos$¢ progowa (lub wartosci
progowe) lub, w zaleznoSci od sytuacji, minimalne wymagane wartos$ci graniczne wydajnosci
(MRPL) substancji zabronionych, metabolitéw substancji zabronionych lub markeréw substancji
zabronionych lub metod zabronionych w ciggu od dziesieciu do pietnastu dni roboczych zgodnie
z zaleceniami WADA. Laboratorium ubiegajace sie o akredytacje przedstawia sprawozdanie
z badania kazdej prébki przeprowadzonego w ramach badan poprzedzajacych okres prébny.
W przypadku prébek, ktérych analiza daje wynik ujemny, WADA moze zazada¢ wszystkich lub
czeSciowych danych badania przesiewowego. Dla wybranych prébek, dla ktérych uzyskano
niekorzystny wynik badania, laboratorium ubiegajace sie o akredytacje dostarcza pakiet
dokumentacyjny laboratorium. Dodatkowe dane s dostarczane na zadanie WADA. Wyniki
laboratorium ubiegajacego sie o akredytacje uzyskane podczas badania przeprowadzonego
przed okresem probny sg brane pod uwage przez WADA do oceny kompetencji laboratorium
a takze pozwalajg WADA udzieli¢ wskazdwek i zalecenn dotyczacych obszaréw, ktére wymagaja
wprowadzenia zmian i udoskonalen. Na zadanie laboratorium wykonuje dziatania naprawcze,
jezeli zostang okreslone oraz przedstawia z nich sprawozdanie. Takie badania moga by¢ wziete
pod uwage podczas ogblnej oceny wniosku laboratorium ubiegajacego sie o akredytacje i mogg
wptywa¢ na termin, w jakim laboratorium ubiegajace sie o akredytacje wejdzie w faze okresu
prébnego akredytacji.

Po pomys$lnym ukoniczeniu procedury opisanej w rozdziale 4.1 i po otrzymaniu oficjalnego
powiadomienia od WADA, laboratorium ubiegajgce sie o akredytacje wchodzi w okres prébny
procesu akredytacyjnego WADA i jest nazywane ,laboratorium WADA w okresie probnym”.
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W okresie prébnym trzeba przeprowadzi¢ analize co najmniej dwudziestu prébek w programie
zewnetrznej oceny jakos$ci. Takie analizy wykonywane sa zwykle w ramach wielu rund
programu badania biegtosci a ich celem jest przygotowanie laboratorium w okresie prébny do
akredytacji wstepnej. W tym okresie WADA pomaga laboratorium uprawnia¢ jego proces
badawczy, udzielajac laboratoriéw wskazdéwek i zalecenn. W okresie tym laboratorium powinno
z powodzeniem spetnié postanowienia okreslone w rozdziatach 4.2.1 do 4.2.5.

4.2.1 Uzyskanie przez laboratorium akredytacji ISO/IEC 17025

Laboratorium musi otrzymac akredytacje zgodnosci z normga ISO/IEC 17025 przyznawang przez
wlasciwy organ akredytacyjny, potwierdzajaca wtasciwa interpretacje i stosowanie wymogéw
okreslonych w normie ISO/IEC 17025, opisanych w dokumencie ,Application of ISO/IEC 17025
to the Analysis of Urine Doping Control Samples” (Stosowanie normy ISO/IEC 17025 do analizy
probek moczu na potrzeby kontroli antydopingowej) (rozdziat 5) oraz ,Application of ISO/IEC
17025 to the Analysis of Blood Doping Control Samples” (Stosowanie normy ISO/IEC 17025 do
analizy prébek krwi na potrzeby kontroli antydopingowej) (rozdziat 6). Wtasciwym organem
akredytacyjnym powinien by¢ cztonek rzeczywisty miedzynarodowej organizacji zrzeszajacej
podmioty, ktérych celem jest wspotpraca w zakresie akredytacji ré6znego rodzaju programéw
opracowanych dla laboratoriéw i jednostek inspekcyjnych (International Laboratory
Accreditation Cooperation - ILAC). Cztonek ILAC musi by¢ dodatkowo sygnatariuszem
Porozumienia o wzajemnym uznawaniu ILAC (ILAC Mutual Recognition Arrangement - ILAC
MRA). Laboratorium przygotowuje i wprowadza wymagane dokumenty i procedury zgodnie
z wymogami okreslonymi, w zaleznosci od sytuacji, w dokumentach Stosowanie normy ISO/IEC
17025 do analizy prébek moczu na potrzeby kontroli antydopingowej (rozdziat 5) oraz
»Stosowanie normy ISO/IEC 17025 do analizy prébek krwi na potrzeby kontroli antydopingowej
(rozdziat 6). W oparciu o te dokumenty laboratorium rozpoczyna przygotowania do procesu
akredytacji w Kkonsultacji zwtasciwym organem akredytacyjnym. Ocene przeprowadza
przedstawiciel wilasciwego organu akredytacyjnego, w tym asesor ekspert w zakresie
miedzynarodowego standardu dla laboratoriéw. Laboratorium usuwa wszelkie stwierdzone
nieprawidtowos$ci w okreslonym czasie i odpowiednio je dokumentuje.

Wiasciwy organ akredytacyjny przygotowuje streszczenia sprawozdania oceniajgcego oraz
pelna dokumentacje dziatan usuwajgcych niezgodnos$ci w jezyku angielskim i francuskim
i wysyta je do WADA. Laboratorium moze przekaza¢ wymagane informacje bezposrednio do
WADA, ale musi to zrobi¢ a rozsagdnym czasie.

4.2.2 Uczestniczenie w programie zewnetrznej oceny jakosci WADA

W okresie prébnym laboratorium musi przeprowadzi¢ analize co najmniej (18) prdébek
w ramach programu badania biegtoSci w wielu etapach (zob. opis programu badania biegtosci
w Aneksie A).

Po pomys$lnym ukonczeniu okresu prébnego, w ramach konicowego testu biegtosci laboratorium
musi wykona¢ analize co najmniej (20) probek w ramach programu badania biegtosci
w obecnos$ci przedstawicieli WADA. W ostatnim badaniu akredytacyjnym ocenia sie
kompetencje naukowe i zdolno$¢ laboratorium do badania wielu prébek. Laboratorium
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w okresie prébnym powinno poprawnie oznaczy¢ i/lub udokumentowaé stezenie
przekraczajgce warto$¢ progowa lub minimalne wymagane warto$ci graniczne wydajnosci
(MRPL) substancji zabronionych, metabolitéw substancji zabronionych lub markeréw substancji
zabronionych lub metod zabronionych w ciggu pieciu dni kalendarzowych od otwarcia prébki
przez laboratorium. Laboratorium w okresie prébnym sporzadza Swiadectwo analizy dla kazdej
probki badanej w tescie biegtoscii W wypadku prébek ujemnych WADA moze zazadac
dotgczenia do $wiadectwa analizy negatywne dane wstepnej procedury badawczej. Dla
wybranych probek, dla ktérych stwierdzono niekorzystny wynik badania laboratorium
w oKkresie probnym przedstawia pakiet dokumentacyjny laboratorium. Dokument ten musi by¢
przestany w ciggu dwéch (2) tygodni od daty wniosku WADA. Koszty zwigzane z wizyta WADA
w laboratorium ponosi laboratorium.

4.2.3 Zaplanowanie i wdrozenie czynnosci badawczo-rozwojowych

Laboratorium w okresie probnym musi opracowaé¢ plan dziatan badawczo-rozwojowych
w dziedzinie kontroli antydopingowej na okres trzech (3) lat, wraz z okres$leniem ich budzetu.
Laboratorium w okresie prébnym musi wykaza¢ w swoim budzecie $rodki przeznaczone na
dziatania badawczo-rozwojowe w dziedzinie kontroli antydopingowej stanowigce co najmniej
7% swego rocznego budzetu na pierwsze trzy lata. W okresie probnym nalezy uruchomié
i wdrozy¢ co najmniej dwa dziatania badawczo-rozwojowe. Dziatania badawcze moga by¢
przeprowadzone przez laboratorium samodzielnie lub we wspotpracy z innymi laboratoriami
akredytowanymi przez WAD A lub innymi organizacjami badawczymi.

4.2.4 Zaplanowanie i wdrozenie systemu wymiany wiedzy

Laboratorium w okresie probnym musi zademonstrowaé¢ wole i zdolno$¢ do wymiany wiedzy
z innymi laboratoriami akredytowanymi WADA. Laboratorium w okresie prébnym przygotuje
i przekaze innym laboratorium akredytowanym WADA informacje i wiedze dotyczaca co
najmniej dwéch konkretnych kwestii. Opis takiej wymiany mozna znaleZ¢ w kodeksie etyki
(Aneks B).

4.2.5 Ubezpieczenie od odpowiedzialnosci zawodowej

Laboratoria w okresie probnym dostarczg WADA dokumenty potwierdzajace wykupienie
ubezpieczenia od odpowiedzialno$ci zawodowej na kwote nie mniejsza od 2 milionéw dolaréw
rocznie.

4.3 Uzyskanie akredytacji WADA
4.3.1 Uczestnictwo w audycie akredytacyjnym WADA

W ostatniej fazie okresu probnego WADA, we wspotpracy z laboratorium, przygotuje koncowy
audyt akredytacyjny. Przedstawiciele WADA sprawdza zgodno$¢ z wymaganiami okreslonymi
w dokumencie Stosowanie normy ISO 17025 do analizy prébek moczu na potrzeby kontroli
antydopingowej (rozdziat 5) oraz, jezeli zasadne, w dokumencie Stosowanie normy ISO/IEC
17025 do analizy prébek krwi na potrzeby kontroli antydopingowej) (rozdzial 6) a takze
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praktyke i dokumentacje laboratorium. Jezeli WADA uczestniczyta we wstepnym audycie normy
ISO/IEC 17025, koncowy audyt WADA moze ograniczy¢ sie do audytu dokumentacji.
W przeciwnym razie audyt powinien by¢ przeprowadzony wspdlnie z krajowym organem
akredytacyjnym lub oddzielnie, w zaleznoSci od tego, ktére rozwigzanie jest bardziej praktyczne.
Jezeli WADA przeprowadza audyt na miejscu, w laboratorium, koszty zwigzane z takim audytem
ponosi laboratorium. Po przeprowadzonym audycie WADA przygotowuje sprawozdanie
z audytu i przesyta je do laboratorium. W razie potrzeby laboratorium bedzie musiato usung¢
ujawnione niezgodnos$ci w okreslonym czasie i zgtosi¢ usuniecie niezgodno$ci do WADA.

4.3.2 Raportirekomendacje WADA

W oparciu o odpowiednie dokumenty otrzymane z laboratorium, sprawozdanie z audytu
przygotowane przez przedstawiciela WADA a takze sprawozdania z audytu przygotowane przez
wlasciwy organ akredytacyjny, WADA sporzadza raport koncowy zawierajacy zalecenia
dotyczace akredytacji laboratorium. Raport oraz zalecenia sa przesytlane do Komitetu
wykonawczego WADA do zatwierdzenia. W przypadku, gdy nie zaleca sie akredytacji
laboratorium, laboratorium bedzie mialo maksymalnie sze$¢ miesiecy na usuniecie
i poprawienie konkretnych aspektéw swej dziatalnosci, po ktérym to okresie WADA sporzadza
kolejny raport.

4.3.3 Wystawienie i ogloszenie certyfikatu akredytacyjnego

Certyfikat akredytacyjny podpisany przez wlasciwie upowaznionego przedstawiciela WADA jest
potwierdzeniem uzyskanej akredytacji. W takim certyfikacie podaje sie jedynie nazwe
laboratorium oraz okres waznos$ci certyfikatu. Certyfikaty moga by¢ wystawione po dacie
wejScia akredytacji w zycie, ze skutkiem wstecznym. Lista akredytowanych laboratoriéw jest
dostepna na stronie internetowej WADA.

4.4 Utrzymanie akredytacji WADA

Aby laboratorium mogto utrzymac swoja akredytacje, krajowa organizacja antydopingowa i/lub
Narodowy Komitet Olimpijski musza przestrzega¢ postanowien Kodeksu (zgodnie z ustaleniami
WADA) a kraj gospodarz laboratorium musi ratyfikowa¢ Konwencje UNESCO o zwalczaniu
dopingu w sporcie.

4.4.1 Utrzymywanie przez laboratorium akredytacji ISO/IEC 17025

Laboratorium musi mie¢ akredytacje zgodno$ci z normag ISO/IEC 17025 przyznana przez
wilasciwy bedacy cztonkiem rzeczywistym ILAC, sygnatariuszem ILAC MRA, potwierdzajaca
wtlasciwg interpretacje i stosowanie wymogéw okreslonych w normie ISO/IEC 17025,
opisanych, w zaleznoSci od sytuacji, w dokumentach ,Stosowanie normy ISO/IEC 17025 do
analizy prébek moczu na potrzeby kontroli antydopingowej) (rozdziat 5) oraz ,Stosowanie
normy ISO/IEC 17025 do analizy probek krwi na potrzeby kontroli antydopingowej) (rozdziat
6).
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4.4.2 Uczestniczenie w programie zewnetrznej oceny jakosci (badaniu biegtosci) WADA

Laboratoria akredytowane WADA musz3 uczestniczy¢ z powodzeniem w programie zewnetrznej
oceny jakosci (badaniu biegtosci), szczegétowo opisanym w Aneksie A).

4.4.3 Niezalezno$¢ laboratorium

Laboratorium musi dziata¢ catkowicie niezaleznie od organizacji antydopingowej, co pozwala
zachowac jej niezalezno$¢, bezstronnos¢, samodzielno$¢ podejmowania decyzji oraz operacyjng
integralno$¢, zgodnie zrozdziatem 4.1.5d normy ISO/IEC 17025. Niezalezno$¢ operacyjna
oznacza, Ze laboratorium ma odrebny budzet pozwalajacy laboratorium na dziatanie bez
jakichkolwiek ograniczen czy ingerencji.

444 Dokumentowanie zgodnosci z Kodeksem etycznym WADA dla laboratoriéw

Kazdego roku laboratorium przesyta do WADA deklaracje zgodnosSci z postanowieniami
Kodeksu etycznego (Aneks B), podpisang przez dyrektora laboratorium. Od laboratoriéw mozna
zazadac¢ dostarczenia dokumentacji potwierdzajgcej przestrzeganie postanowien Kodeksu etyki
(Aneks B).

4.4.5 Dokumentowanie wdrozonych dziatan badawczo-rozwojowych

Laboratorium musi mie¢ plan dziatan badawczo-rozwojowych w dziedzinie kontroli
antydopingowej wraz z okreSlonym budZetem stanowigcym co najmniej 7% jego budzetu
rocznego.

Laboratorium musi udokumentowa¢ opublikowanie wynik badan we wtasciwych artykutach
naukowych recenzowanych przez specjalistow z danej dziedziny (peer-review) (co najmniej
jedna publikacja co dwa lata). Liste artykutéw naukowych nalezy udostepni¢ WADA na Zadanie.
Laboratorium moze takze opisa¢ wdrozony lub realizowany program badawczy dostarczajac
informacje o uzyskanych lub wnioskowanych grantach (co najmniej jeden wniosek ztoZony co
trzy lata).

Laboratorium dostarcza WADA roczne sprawozdanie z dziatalnosci badawczo-rozwojowej
z wyszczegOlnieniem uzyskanych wynikéw w dziedzinie kontroli antydopingowej i ich
upowszechniania. Laboratorium powinno takze opisa¢ plan dziatain badawczo-rozwojowych na
kolejny rok.

4.4.6 Dokumentowanie wdrozonego systemu wymiany wiedzy

Laboratorium musi zademonstrowa¢ wole i zdolno$¢ do wymiany wiedzy z innymi
laboratoriami akredytowanymi WADA. Laboratorium powinno mie¢ co najmniej jedno
wystgpienie w ciggu roku na sympozjum lub konferencji poswieconej walce z dopingiem
w sporcie. Laboratorium dostarcza roczne sprawozdanie na temat wymiany wiedzy z innymi
laboratoriami akredytowanymi WADA. Opis takiej wymiany mozna znalez¢ w Kodeksie etyki
(Aneks B).
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4.4.7 Utrzymywanie ubezpieczenia od odpowiedzialnosci zawodowe;j

Laboratoria dostarcza WADA dokumenty potwierdzajace wykupienie ubezpieczenia od
odpowiedzialno$ci zawodowej na kwote nie mniejszg od 2 milionéw dolaréw rocznie.

4.4.8 Dostarczenie odnowionych listéw poparcia

Listy poparcia, opisane w rozdziale 4.1.3, krajowej organizacji antydopingowej lub Narodowego
Komitetu Olimpijskiego odpowiedzialnego za program kontroli antydopingowej lub federacji
miedzynarodowej odpowiedzialnej za miedzynarodowy program Kkontroli antydopingowy,
potwierdzajgce wsparcie przez okres trzech lat lub przez okres ustalony przez WADA, nalezy
dostarcza¢ WADA co dwa lata.

4.49 Minimalna liczba prébek

W celu utrzymania biegtosci laboratoria akredytowane WADA musza w ciggu dwéch lat od
wejscia w zycie aktualnej wersji Miedzynarodowego standardu dla laboratoriéw, wykonaé
analizy minimum 3000 probek kontroli antydopingowej dostarczanych w kazdym roku przez
organy odpowiedzialne za badania dziatajace zgodnie z Kodeksem (okreslone przez WADA) lub
zgodnie z innymi decyzjami WADA. WADA monitoruje ilo§¢ wykonanych przez laboratorium
badan prébek. Jezeli liczba préobek spadnie ponizej 3500 w ciggu roku, akredytacja WADA dla
laboratorium moze by¢ zawieszona lub cofnieta zgodnie z rozdziatami 4.4.13.2.1, 4.4.13.2.2
i4.4.14.

4.4.10 Publikacja harmonogramu optat

Aby pomdc organizacjom antydopingowym w opracowaniu planéw rozktadu badan w zwigzku
z uzywaniem roznych zakresdéw analizy prébek dla réznych sportéw lub dyscyplin sportowych
laboratoria publikujg i dostarczaja do WADA zaktualizowane cenniki dla kazdego typu metody
lub ustugi analityczne;j.

4411 Poddawanie sie okresowym audytom kontrolnym i audytom monitorujagcym
przeprowadzanym przez WADA / organ akredytacyjny

WADA zastrzega sobie prawo do kontroli i przeprowadzania audytu laboratorium w dowolnym
czasie. Powiadomienie o audycie/kontroli ma forme pisemng i jest wysytane do dyrektora
laboratorium. W wyjatkowych okoliczno$ciach audyt/kontrola moze by¢ niezapowiedziana.

44111 Audyt re-akredytacyjny WADA / organu akredytacyjnego

Laboratorium musi otrzymac¢ akredytacje ISO/IEC 17025 oraz potwierdzenie zgodnosci
z, odpowiednio, dokumentem Stosowanie normy ISO 17025 do analizy préobek moczu na
potrzeby kontroli antydopingowej (rozdziat 5) i Stosowanie normy ISO 17025 do analizy
prébek krwi na potrzeby kontroli antydopingowej (rozdziat 6). W sktad zespotu
audytowego moze wchodzi¢ asesor-ekspert Miedzynarodowego standardu dla
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laboratoriéw wyznaczony przez organ akredytacyjny do przeprowadzenia audyt re-
akredytacyjnego laboratorium.

Kopie skréconego raportu z audytu re-akredytacyjnego w jezyku angielskim lub
francuskim jak réwniez odpowiedzi laboratorium wysyta do WADA bez zbednej zwtoki
odpowiedni organ akredytacyjny. Jezeli laboratorium woli wysytaé skrécony raport
z audytu re-akredytacyjnego bezposrednio do WADA, powinien to zrobi¢ w ciggu 30 dni.

Laboratorium dostarcza WADA kopie certyfikatu ISO/IEC 17025 bezposrednio po jego
otrzymaniu od odpowiedniego organu akredytacyjnego.

4.4.11.2 Audyt monitorujacy organu akredytacyjnego

Gdy wymagany jest okresowy audyt monitorujacy ISO/IEC 17025, wiasciwy organ
akredytacyjny przesyta do WADA kopie skréconych raportéw z wszystkich audytéw oraz
dowody na wykonanie dzialan naprawczych usuwajacych wszelkie niezgodnosci,
wjezyku angielskim lub francuskim. Laboratorium moze wystaé skrocony raport
z audytu bezposrednio do WADA, ale musi to zrobi¢ w ciggu 30 dni.

44113 Audyt WADA

W ramach niezapowiedzianych lub zapowiedzianych audytéw/kontroli WADA
zachowuje prawo do zazgdania kopii dokumentéw laboratorium i/lub zazadania
ponownej analizy wybranych prébek A i/lub B, na miejscu lub w innym laboratorium
wybranym przez WADA.

4.4.12 Elastyczny zakres akredytacji

Laboratoria akredytowane przez WADA moga zmienia¢ lub dodawa¢ anality do istniejgcych
badan naukowych, tym samym rozszerzajac zakres lub opracowujac nowe metody
uwzgledniajace nowe technologie w ramach akredytacji bez koniecznos$ci uzyskania na to zgody
organu, ktory przeprowadzit akredytacje ISO/IEC 17025 tego laboratorium. Kazda nowa metoda
analityczna lub procedura kontroli antydopingowej wymagajaca doswiadczenia i technologii
wykraczajacych poza zakres akredytacji przyznanej laboratorium musi by¢ poddana wtasciwej
walidacji przez laboratorium i zaakceptowana przez WADA jako przydatna przed jej pierwszym
wdrozeniem przez laboratorium do analiz antydopingowych. Przed udzieleniem zgody WADA
wykorzysta wszystkie sposoby, jakie uzna za wilasciwe, w tym formalne konsultacje
z naukowymi eksperckimi grupami roboczymi i/lub publikacje w czasopismach naukowych
recenzowanych przez niezaleznych ekspertow w celu oceny, czy badanie jest przydatne. Przed
zastosowaniem takiej nowej metody lub procedury do analizowania prébek antydopingowych,
ale po uzyskaniu zgody WADA, laboratorium musi uzyska¢ rozszerzenie zakresu akredytacji od
wtlasciwego organu akredytacyjnego.

Wilaczenie metody lub procedury do zakresu akredytacji ISO/IEC 17025 laboratorium oznacza
stwierdzenie, ze metoda lub procedura jest przydatna a od laboratorium nie bedzie sie
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wymagato dostarczenia dokumentéw walidujagcych metode w przypadku uzyskania
niekorzystnego wyniku badania.

4.4.13 Monitorowanie statusu akredytacji przez WADA

WADA okresowo sprawdza przestrzeganie przez laboratoria wymogéw wymienionych
w Miedzynarodowym standardzie dla laboratoriéw. Ponadto raz do roku WADA dokonuje
przegladu wynikéw programu badania biegtosci i wtasciwych kwestii zwigzanych z rutynowymi
badaniami (zob. rozdziat 5.0 i/lub rozdziat 6.0) zgtoszonych WADA przez interesariuszy, aby
oceni¢ og6lne wyniki kazdego laboratorium i podja¢ decyzje w sprawie statusu jego akredytacji.

4.4.13.1 Utrzymanie akredytacji

W przypadku, gdy praca laboratorium (program zewnetrznej oceny jakosci - Aneks A
i rutynowe czynnosci) zostanie oceniona w sposéb zadawalajacy, WADA utrzymuje
akredytacje laboratorium.

4.4.13.2 Utrata akredytacji

Do utraty akredytacji WADA moze doj$¢, gdy WADA ma uzasadnione powody by wierzy¢,
ze konieczne jest zawieszenie lub cofniecie akredytacji w celu ochrony intereséw
wspolnoty antydopingowe;.

4.413.2.1 Zawieszenie akredytacji

Zawieszenie akredytacji moze by¢ spowodowane, miedzy innymi, wynikami
uzyskanymi w programie zewnetrznej oceny jakosci (zgodnie z Aneksem A) lub
innymi dowodami na powazne odchylenia od Miedzynarodowego standardu dla
laboratoriéw w toku rutynowych analiz prébek kontroli antydopingowe;.

Przyktady niezgodnos$ci z Miedzynarodowym standardem dla laboratoridw,
ktérych skutkiem moze by¢ zawieszenie akredytaciji:

e zawieszenie akredytacji ISO/IEC 17025;

e nie podjecie odpowiednich dziatan naprawczych po stwierdzeniu
niezgodno$ci w toku rutynowych badan analitycznych lub w $lepej
préobie wykonanej w ramach programu badania biegtosci lub podwojnie
Slepej probie wykonanej w ramach programu zewnetrznej oceny
jakosci;

e brak zgodnosci z wymogami Ilub standardami wymienionymi
w Miedzynarodowym standardzie dla laboratoriéow i/lub dokumentach
technicznych;

e brak wspotpracy z WADA lub odpowiednim  organem
przeprowadzajacym badania i odmowa przekazania dokumentacji;

e nieprzestrzeganie Kodeksu etycznego WADA dla laboratoriéw;
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e powazne zmiany w obsadzie kadrowej laboratorium bez wtasciwego
i terminowego powiadomienia WADA;

e brak wspélpracy podczas dowolnego dochodzenia i badania przez
WADA dziatan prowadzonych przez laboratorium;

e nieprzestrzeganie przez laboratorium procedur stwierdzone podczas
audytow laboratoriow;

e utrata wsparcia narazajgca jakosc¢ i/lub wiarygodnos$¢ laboratorium.

Przypadki braku zgodno$ci z Miedzynarodowym standardem dla laboratoriow
beda oceniane przez WADA indywidualnie w zaleZznos$ci od surowosci
niezgodnos$ci oraz konsekwencji dla systemu antydopingowego. W przypadku
stwierdzenia dowoddéw na istnienie powaznych lub wielokrotnych niezgodnosci,
WADA zastrzega sobie prawo do okresowego zawieszenia akredytacji
laboratorium na czas dochodzenia. Taka decyzja moze by¢ podjeta przez
przewodniczacego Komitetu wykonawczego WADA.

Okres i warunki zawieszenia bedg proporcjonalne do surowosci niezgodnosci lub
braku wynikéw ustalonych podczas dochodzenia oraz niemozliwosci
zapewnienia doktadnych i rzetelnych badan antydopingowych zawodnikéw.
Akredytacje zawiesza sie na okres ustalony przez WADA, maksymalnie na
6 miesiecy. W tym czasie kazda niezgodno$¢ musi by¢ usunieta,
udokumentowana izgtoszona do WADA. Jezeli niezgodno$¢ nie moze by¢
usunieta we wstepnym okresie zawieszenia, zawieszenie zostanie przedtuzone
lub akredytacja laboratorium zostanie cofnieta. Okres zawieszenia mozna
przedtuzy¢ maksymalnie na kolejne sze$¢ miesiecy, w zaleznosci od mozliwych
do wyjasnienia op6Zznien w wykonaniu zadowalajacych dziatan naprawczych.
Jezeli laboratorium dostarczy dowody uznane przez WADA za zadowalajace
potwierdzajgce naprawienie niezgodno$ci, akredytacja laboratorium jest
przywracana. Jezeli laboratorium nie dostarczy dowodéw uznanych przez WADA
za  zadowalajgce na  koniec  przedtuZzonego okresu zawieszenia,
nieprzekraczajacego 12 miesiecy, akredytacja laboratorium zostanie cofnieta.

Jezeli zasadne, opdznienie w dostarczeniu laboratorium akredytacji ISO/IEC
17025 przez wilasciwy organ akredytacyjny moze takze skutkowaé
przedtuzeniem zawieszenia akredytacji przez WADA.

Laboratorium, ktérego akredytacji zostala zawieszona nie ma prawa do
wykonywania analiz prébek antydopingowych dla Zadnego organu
odpowiedzialnego za badania, z wyjatkiem, gdy niezgodnos¢ jest ograniczona do
konkretnej analizy. W takim wypadku WADA moze zawiesi¢ akredytacje
laboratorium na wykonywanie tej konkretnej analizy. Jezeli WADA ustali, ze
niezgodno$¢ jest ograniczona do klasy substancji zabronionych lub konkretnej
metody analitycznej, WADA moze ograniczy¢ zawieszenie do analiz dla tej klasy
zwigzkow lub metody analitycznej, w ktérej niezgodnos$¢ wystapita.
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W okresie zawieszenia laboratorium WADA moze zazada¢ od laboratorium
wykonania $lepych analiz préobek w ramach programu badania biegtosci i/lub
moze przeprowadzi¢ audyt laboratorium na koszt laboratorium, aby ocenic
status laboratorium.

4.4.13.2.2 Cofniecie akredytacji

Komitet wykonawczy WADA cofa akredytacje dowolnemu laboratorium
akredytowanemu zgodnie z niniejszymi postanowieniami, jezeli stwierdzi, Ze
cofniecie jest niezbedne do zapewnienia petnej rzetelnosci i doktadnosci badan
analitycznych oraz doktadnego ogtaszania wynikéw badan. Cofniecie akredytacji
moze by¢ oparte, ale nie ograniczone, o nastepujgce przestanki analizy
wykonanej w ramach programu badania biegtosci i/lub rutynowych czynnosci
laboratorium:

ogloszenie niekorzystnego wyniku badania

e utrata akredytacji ISO/IEC 17025;

e wielokrotne zawieszenie akredytacji ISO/IEC 17025 lub akredytacji
WADA;

e systematyczne nieprzestrzeganie Miedzynarodowego standardu dla
laboratoriéw i/lub dokumentéw technicznych;

e powaznie stwierdzone niezgodnos$ci laboratorium (np. audyty
laboratorium, udokumentowane reklamacje klientéw, inne problemy)
ustalone przez WADA;

e wielokrotne niepodjecie odpowiednich dziatan naprawczych po
stwierdzeniu niezadowalajacych wynikéw badan analitycznych lub
w Slepej probie w programie zewnetrznej oceny jakosci lub podwdjnie
Slepej probie w programie zewnetrznej oceny jakosci;

e istotna lub wielokrotna niezgodnos¢ z Miedzynarodowym standardem
dla laboratoriéow i/lub dokumentami technicznymi;

e nie naprawienie braku zgodno$ci z dowolnymi wymogami lub
standardami wymienionymi w Miedzynarodowym standardzie dla
laboratoriéw (w tym aneksie A Program zewnetrznej oceny jako$ci)
w okresie zawieszenia;

e nieprzestrzeganie wymogow programu badania biegtosci
zdefiniowanymi w Aneksie A;

e  brak wspoétpracy z WADA lub wiasciwym organem odpowiedzialnym za
badania w okresie zawieszenia;

e niepoinformowanie klientéw o zawieszeniu akredytacji;

e powazne lub wielokrotne naruszenie Kodeksu etyki;

e skazanie kluczowego pracownika za popelnione przestepstwo
kryminalne, ktore jest zwigzane z pracg laboratorium;

e kazda inna przyczyna, ktéra w sposéb istotny wptywa na zdolnos¢

laboratorium do zapewnienia peitnej rzetelnosci i doktadnosci badan

i doktadnego ogtaszania wynikéw;
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e wielokrotny i/lub ustawiczny brak wspotpracy podczas dowolnego
dochodzenia prowadzonego przez WADA w zwigzku z dziataniami
laboratorium;

e utrata wsparcia narazajgca jako$¢ i/lub wiarygodno$¢ laboratorium.

Ogtoszenie falszywego niekorzystnego wyniku badania przeprowadzonego na
rutynowej probce jest powazng niezgodno$cia. W takiej sytuacji nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi procedurami:

e Laboratorium bezzwlocznie informuje WADA o kazdym wyniku btednie
ogtoszonym jako niekorzystny wynik badania przekazanym organizacji
antydopingowej. WADA moze zawiesi¢ laboratorium do czasu
wyjasnienia sprawy.

o Jezeli WADA ustali, Ze ogloszony zostal btedny niekorzystny wynik
badania WADA bezzwlocznie informuje laboratorium odpowiedzialne
za taki wynik. WADA moze zawiesi¢ laboratorium do czasu wyja$nienia
sprawy.

e Laboratorium musi dostarczy¢ WADA zadowalajgca analize przyczyn
Zrédtowych z uzasadnieniem btedu w ciggu pieciu dni kalendarzowych
(chyba Ze WADA zdecyduje inaczej). Nalezy dostarczyé wszystkie
dokumenty uzupeiniajace takie jak wszystkie dane kontroli jakosci dla
partii rutynowych probek, w ktorych znalazta sie probka
z niekorzystnym wynikiem badania (szczegdlnie, gdy stwierdzony btad
byt natury technicznej/naukowej).

e  WADA bezzwlocznie ocenia wyjasnienia laboratorium

e Laboratorium moze by¢ poproszone o sprawdzenie wynikow
wczesniejszych badan oraz wykonania ponownej analizy wszystkich
wilasciwych probek ogloszonych przez laboratorium jako niekorzystny
wynik analizy od czasu ostatniego stwierdzonego btedu do ostatnich 12
miesiecy lub zadowalajacej rundy badan w ramach programu
zewnetrznej oceny jakosSci, w zaleznos$ci od sytuacji. W zaleznosci od
typu btedu, ktéry doprowadzit do uzyskania niekorzystnego wyniku
badania, takie ponowne badania mozna ograniczy¢ do jednego analitu,
jednej lub kilku substancji lub klasy substancji zabronionych lub metod
zabronionych. O$wiadczenie podpisane przez dyrektora laboratorium
stanowi potwierdzenie przeprowadzenia takich ponownych badan.
Laboratorium moze by¢ poproszone o powiadomieniu wszystkich
klientow, ktéorych btedne wyniki moga dotyczy¢, zgodnie
z wprowadzonym w laboratorium systemem zarzgdzania jakoScia.

Laboratorium, ktérego akredytacja =zostata cofnieta nie ma prawa do
wykonywania badan prébek kontroli antydopingowej dla sygnatariuszy. System
dozoru wprowadzony dla prébek przechowywanych w laboratorium, ktéremu
cofnieto akredytacje, pozostaje w mocy do czasu uzgodnienia w konsultacji
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4.4.14

z WADA sposobu i terminu przeniesienia wtasciwych prébek do innych
laboratoriéw.

Jezeli laboratorium, ktérego akredytacja zostata cofnieta bedzie chciato
ponownie uzyska¢ akredytacje, musi rozpoczaé proces akredytacyjny od nowa
w spos6b opisany w Rozdziale 4.1. Laboratorium moze przedstawi¢ WADA
dowody na potwierdzenie wystgpienia okolicznosci specjalnych, ktére moga
uzasadni¢ dostosowanie sie do wymagan okre$lonych w rozdziale 4.1. Jezeli takie
wyja$nienie zostanie zaakceptowane wytacznie wedtug uznania Komitetu
wykonawczego WADA, Komitet Wykonawczy WADA okresli kroki, jakie nalezy
podja¢ przed udzieleniem nowej akredytacji.

4.4.13.3 Ocena statusu akredytacji

Po otrzymaniu wszystkich dokumentéw niezbednych do zbadania kwestii zawieszenia
lub cofniecia akredytacji, WADA ocenia je i przedstawia Komisji dyscyplinarnej pisemny
raport, ktéry moze zawiera¢ zalecenia.

Nastepnie Komisja dyscyplinarna powotana zgodnie z procedurag WADA, przedstawia
niezalezne zalecenia przewodniczacemu Komitetu wykonawczego WADA w sprawie
czasu zawieszenia lub cofniecia akredytacji WADA.

WADA moze anulowa¢ zawieszenie tylko po dostarczeniu przez laboratorium i pod
warunkiem uznania ich przez WADA za wystarczajace, ze podjete zostaty wtasciwe kroki
w celu usuniecia problemu.

Powiadomienie

4.4.14.1 Powiadomienie pisemne

Gdy laboratorium zostanie zawieszone lub gdy WADA chce cofng¢ akredytacje, WADA
musi bezzwlocznie dostarczy¢ laboratorium pisemne powiadomienie o zawieszeniu lub
proponowanym cofnieciu akredytacji faksem, osobiscie lub listem poleconym lub za
potwierdzeniem odbioru. W powiadomieniu podaje sie:

1)  Powdd zawieszenia lub cofniecia akredytacji;

2)  Warunki zawieszenia lub cofniecia akredytacji; oraz

3)  Okres zawieszenia.

4.414.2 Data wejscia w zycie

Zawieszenie zostanie wprowadzone ze skutkiem natychmiastowym po otrzymaniu
powiadomienia.

Cofniecie akredytacji wchodzi w zycie 30 dni kalendarzowych od daty powiadomienia.
Laboratorium, ktére otrzymato powiadomienie, Ze jego akredytacja zostanie cofnieta,
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zostaje zawieszone do czasu podjecia ostatecznej decyzji o cofnieciu akredytacji lub
odwotaniu decyzji o cofnieciu akredytacji. Jezeli WADA nie podtrzyma decyzji
o zawieszeniu lub proponowanym cofnieciu akredytacji, zawieszenie zostanie
zakonczone ze skutkiem natychmiastowym a zadne proponowane cofniecie akredytacji
nie nastgpi.

0d decyzja WADA o zawieszeniu lub cofnieciu akredytacji laboratorium moze sie
odwota¢ do CAS w ciggu 21 dni od powiadomienia o decyzji.

4.4.14.3 Podanie do publicznej wiadomoSci

WADA bezzwlocznie oglasza status akredytacyjny laboratorium na swojej stronie
internetowej podajgc nazwe i adres laboratorium, ktérego akredytacja zostata
zawieszona lub cofnieta oraz nazwe kazdego laboratorium, ktéremu zawieszenie zostato
cofniete.

Informacje o statusie akredytacji laboratorium bedg aktualizowane na stronie
internetowej WADA.

4.4.15 Koszty re-akredytacji

Raz do roku WADA wystawia laboratorium fakture na cze$¢ kosztéw zwigzanych z procesem re-
akredytacji. Laboratorium pokrywa koszty podrdézy i zakwaterowania przedstawiciela lub
przedstawicieli WADA w przypadku audytéw przeprowadzonych na terenie laboratorium

4.4.16 Wydanie i opublikowanie certyfikatu akredytacji

Jezeli utrzymanie akredytacji zostanie zatwierdzone, laboratorium otrzymuje -certyfikat
podpisany przez wilasciwie upowaznionego przedstawiciela WADA. Taki certyfikat zawiera
nazwe laboratorium oraz okres waznosci certyfikatu. Certyfikaty moga by¢ wydawane po dacie
wejScia akredytacji w zycie, ze skutkiem wstecznym.

4.5 Wymogi akredytacyjne dla waznych wydarzen sportowych

Przede wszystkim organizatorzy waznych wydarzen sportowych powinni rozwazy¢
przetransportowanie probek do istniejgcych pomieszczen akredytowanego laboratorium.

W niektorych przypadkach z uwagi na wymogi dotyczace ogtaszania wynikoéw na waznych
wydarzeniach sportowych pomieszczenie laboratorium musi by¢ zlokalizowane w poblizu
miejsca zawoddw, co umozliwia dostarczenie préobek do pracownikéw kontroli antydopingowej
podczas wydarzen sportowych. Moze to wigzac sie z konieczno$cig przeniesienia istniejgcego
laboratorium na okres czasu rozpoczynajacy sie wystarczajaco wczesnie, aby mozna byto
walidowac¢ operacje w satelickim pomieszczeniu i wykona¢ badania dla wydarzenia sportowego.

Ponadto moze sie okaza¢, Ze zakres prac wymaganych podczas waznego wydarzenia
sportowego moze by¢ tak duzy, Zze pomieszczenia laboratorium akredytowanego moga by¢
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niewystarczajace lub nieodpowiednie. W takiej sytuacji konieczne moze by przeniesienie
laboratorium do nowego pomieszczenia, zatrudnienie dodatkowych pracownikéw lub
pozyskanie dodatkowego sprzetu. Dyrektor laboratorium akredytowanego przez WADA
wyznaczony do wykonania badan odpowiada za utrzymanie systemu zarzadzania jakoscia,
przeprowadzenie badan oraz bezpieczenstwo.

W przypadkach, gdy probki sg przenoszone do pomieszczen istniejagcego laboratorium,
organizator waznych zawodow i laboratorium akredytowane WADA musza uzgodnié
wymagania dotyczace badania, takie jak czas potrzebny na transport probek i ogtoszenie
wynikéw. Od laboratorium wymaga sie przedstawienia szczegétowych informacji na temat
wymaganych zasob6w osobowych i sprzetowych.

Jezeli laboratorium trzeba bedzie przenie$¢ w inne miejsce lub rozszerzy¢ zakres jego prac
w nowym fizycznym miejscu, laboratorium musi przedstawi¢ wazng akredytacje ISO/IEC 17025
potwierdzajaca zgodnos¢ z dokumentem Stosowanie normy ISO/IEC 17025 do analiz prébek
moczu na potrzeby kontroli antydopingowej (rozdziat 5.0) oraz, Jezeli konieczne, dokumentu
Stosowanie normy ISO/IEC 17025 do analiz probek krwi na potrzeby kontroli antydopingowej
(rozdziat 6.0) dla nowego pomieszczenia lub pomieszczenia ,satelickiego”.

Wszystkie metody lub urzadzenia, ktére wystepuja wyltacznie w pomieszczeniu satelickim
musz3a by¢ poddane walidacji przed audytem akredytacyjnym pomieszczenia. Wszystkie zmiany
w metodach lub innych procedurach w podreczniku jakosci réwniez muszg by¢ poddane
walidacji przed audytem.

Laboratorium regularnie i terminowo informuje WADA o wszystkich dziataniach
wykonywanych przez pomieszczenia badawcze.

4.5.1 Badanie podczas waznych zawodéw w pomieszczeniach laboratorium
4.5.1.1  Uczestniczenie we wstepnym audycie WADA / organu akredytacyjnego

WADA moze ztozy¢ jedng lub kilka wizyt w pomieszczeniu laboratorium, gdy tylko
bedzie ono dostepne, aby ustali¢, czy pomieszczenie nadaje sie do celu. Koszty zwigzane
z taka wizyta ponosi laboratorium. Szczegdlng uwage zwraca¢ bedzie sie na
bezpieczenstwo prébek, fizyczne zagospodarowanie przestrzeni pozwalajace na
wtlasciwe oddzielenie roznych czesci laboratorium. Podczas takiej wizyty dokonuje sie
tez wstepnej oceny innych kluczowych elementéw i sprawdzenie ich zgodnosci
z Miedzynarodowym standardem dla laboratoriow.

4.5.1.2  Sporzadzenie reportu przed wydarzeniem sportowym na temat pomieszczen
i pracownikéw

Laboratorium informuje WADA o wszystkich pracownikach czasowo pracujacych
w laboratorium. Dyrektor Laboratorium odpowiada za odpowiednie przeszkolenie tych
pracownikéw w zakresie metod, polityk i procedur laboratorium. Szczegdlng uwage
nalezy zwrdci¢ na Kodeks etyczny oraz poufno$¢ procesu zarzadzania wynikami.
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Laboratorium powinno posiada¢é odpowiednia dokumentacje potwierdzajaca
przeszKkolenie takich pracownikow.

Na co najmniej dwa miesigce przed rozpoczeciem badan na potrzeby wydarzenia
sportowego laboratorium dostarcza WADA raport zawierajacy:

e Wazng podpisang umowe miedzy laboratorium a organem odpowiedzialnym za
badania / organizatorem waznych zawodéw, wraz z harmonogramem i liczbg
probek, ktore zostang przebadane przez laboratorium;

e Schemat organizacyjny pokazujacy pracownikéw laboratorium oraz
naukowcéw zatrudnionych przez laboratorium na czas wydarzenia
sportowego. Nalezy takze poda¢ informacje uzupetniajace, takie jak tytuty
naukowe i funkcje petione przez pracownikéw oraz ich obowigzki;

e Plan szkolent wraz z harmonogramem szkolen dla nowych pracownikéw;

e Liste przyrzadow i urzadzen, wraz z okresleniem ich wiascicieli;

e Skrdcong wersje procesu zarzgdzania wynikami, wraz z kryteriami ustalania
wynikéw analitycznych (niekorzystne wyniki badania, wyniki nietypowe itp.);

e Metody informowania wtasciwych wiadz w bezpieczny sposéb o wynikach
badania.

Wszelkie zmiany zachodzace przed rozpoczeciem badania na potrzeby waznego
wydarzenia portowego powinny by¢ bezzwtocznie zgtoszone do WADA.

Nawet jezeli badanie ma by¢ przeprowadzone w istniejgcym pomieszczeni laboratorium,
nalezy sporzadzi¢ raport przed wydarzeniem sportowym, szczego6lnie opisujacy zmiany
osobowe oraz wszystkie dodatkowe urzadzenia i przyrzady.

4.5.1.3  Ocena sprawozdan i usuniecie poprawa stwierdzonych niezgodnosci

Laboratorium musi zaja¢ sie i usung¢ wszystkie stwierdzone niezgodno$ci. Raport
zoceny i dokumentacja dzialan naprawczych przesylane sg3 do WADA zgodnie
z instrukcja WADA oraz przed rozpoczeciem zaplanowanych badan na potrzeby
waznego wydarzenia sportowego.

4.5.14  Program zewnetrznej oceny jakoSci

WADA moze, wedtug swego uznania, dostarczy¢ do laboratorium do analizy prébki
w ramach programu zewnetrznej oceny jakosci. Probki te moga by¢ cze$cig audytu
ISO/IEC 17025 prowadzonego przez wlasciwy organ akredytacyjny.

Jezeli analizy wykonane przez laboratorium nie zostang zaakceptowane, decyzje
o przyznaniu lub odmowie akredytacji laboratorium na waznym wydarzeniu sportowym
podejmuje WADA. W takim przypadku laboratorium wdrozy¢, udokumentowac oraz
poinformowac¢ WADA o wlasciwych dziataniach naprawczych.
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45.2

Proces zewnetrznej oceny jako$ci powinien obejmowaé wszystkich dodatkowych
pracownikéw, ktérzy zostali zatrudnieniu do pomocy pracownikéw laboratorium na
czas waznego wydarzenia sportowego. Probki powinny by¢ analizowane przy uzyciu
tych samych protokotéw i procedur, ktére bedg uzywane do analizy prébek pobranych
podczas waznych wydarzen sportowych.

4.5.1.5 Sprawozdawczo$¢

Wszystkie wyniki musza by¢ ogtaszane zgodnie z wymaganiami okreslajacymi
zachowanie tajemnicy, okreslonymi w Kodeksie.

4.5.1.6  Monitorowanie i audyt podczas waznego wydarzenia sportowego

WADA moze wedtug swego uznania mie¢ swego obserwatora w laboratorium podczas
waznych wydarzen sportowych. Od dyrektora i pracownikéw laboratorium oczekuje sie
petnej wspotpracy z obserwatorem.

WADA wraz z organizatorem waznych wydarzen sportowych lub witasciwa federacja
miedzynarodowg moze przekaza¢ laboratorium $lepe prébki w ramach programu
zewnetrznej oceny jakosci.

W przypadku fatszywego niekorzystnego wyniku badania laboratorium bezzwtocznie
przerywa badanie dla tej klasy substancji zabronionych i metod zabronionych.
Laboratorium wprowadzi dziatania naprawcze w ciggu 12 godzin od powiadomienia
o fatszywym niekorzystnym wyniku analizy. Wszystkie prébki przeanalizowane przed
fatszywym niekorzystnym wynikiem badania musza by¢ poddane ponownym analizom
dla klasy substancji zabronionych i metod zabronionych, dla ktérej uzyskano fatszywe
wyniki ujemne. Wyniki dochodzenia i analizy nalezy przedstawi¢ WADA w ciagu 24
godzin, chyba ze uzgodniono inaczej na piSmie.

W przypadku falszywego wyniku ujemnego laboratorium ma obowigzek zbadania
przyczyny zrodtowej i wprowadzenia dziatan naprawczych w ciggu 24 godzin od
powiadomienia o fatszywym wyniku ujemnym. Ponownej analizie dla klasy substancji
zabronionej i metod zabronionych, dla ktérych uzyskano falszywe wyniki ujemne
poddaje sie reprezentatywna grupe prébek w odpowiedniej liczbie, aby mie¢ pewno$¢,
ze ryzyko uzyskania fatszywych wynikéw ujemnych jest minimalne. Wyniki dochodzenia
i analizy nalezy przedstawi¢ WADA w ciggu 24 godzin, chyba Ze uzgodniono inaczej na
pi$mie.

Badania podczas waznych wydarzen sportowych w pomieszczeniach laboratorium
satelickiego

Oprécz wymogéw akredytacyjnych dla waznych wydarzen sportowych laboratoria satelickie
musz3 takze spelni¢ nastepujgce wymagania:
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4.5.2.1  Uczestniczenie we wstepnym audycie WADA / organu akredytacyjnego

WADA moze ztozy¢ jedng lub kilka wizyt w pomieszczeniu laboratorium, gdy tylko
bedzie ono dostepne, aby ustali¢, czy pomieszczenie nadaje sie do celu. Koszty zwigzane
z taka wizyta ponosi laboratorium. Zgodnie z wymaganiami WADA w audycie
pomieszczenia satelickiego przeprowadzanym przez organ akredytacyjny uczestniczy
asesor ekspert Miedzynarodowego standardu dla laboratoriéw. Szczegdélng uwage
zwracac bedzie sie na bezpieczenstwo probek, fizyczne zagospodarowanie przestrzeni
pozwalajace na wlasciwe oddzielenie réznych czesci laboratorium. Podczas takiej wizyty
dokonuje sie tez wstepnej oceny innych kluczowych elementéw i sprawdzenie ich
zgodnosci z Miedzynarodowym standardem dla laboratoriéw i norma ISO/IEC 17025.

4.5.2.2  Dokumentowanie akredytacji ISO/IEC 17025 pomieszczenia satelickiego

Na co najmniej jeden miesigc przed rozpoczeciem zaplanowanych badan na potrzeby
waznego wydarzenia sportowego laboratorium musi dostarczy¢é dokumentacje
potwierdzajacag akredytacje przez organ akredytacyjny pomieszczenia satelickiego
zgodnie z, odpowiednio, dokumentem Stosowanie normy ISO/IEC 17025 do analizy
probek moczu na potrzeby kontroli antydopingowej (rozdziat 5) oraz ,Stosowanie
normy ISO/IEC 17025 do analizy prébek krwi na potrzeby kontroli antydopingowej
(rozdziat 6).

4.5.2.3  Uczestniczenie w audycie akredytacyjnym WADA

WADA moze przeprowadzi¢ audyt na miejscu lub audyt dokumentéw pomieszczenia
satelickiego. W przypadku audytu na miejscu koszty poniesione przez WADA w zwigzku
z audytem ponosi laboratorium. Audyt moze obejmowaé analize zestawu prébek
analizowanych w ramach programu zewnetrznej oceny jako$ci. Szczegdlng uwage
zwraca sie na udziat nowych pracownikéw a szczegdélnej ocenie podlegaja ich
kompetencje.

4.5.2.4  Udzielenie i ogloszenie czasowego i ograniczonego certyfikatu akredytacji

W oparciu od dostarczone dokumenty WADA podejmuje decyzje w sprawie akredytacji
laboratorium W przypadku udzielenia akredytacji WADA udziela akredytacji na czas
waznego wydarzenia sportowego i na wtasciwy czas przed i po waznym wydarzeniu
sportowym.

W przypadku odmowy akredytacji organ odpowiedzialny za badania / organizator
waznych wydarzen sportowych ma obowigzek uruchomienia planu awaryjnego aby
zapewni¢ analize prébek zgodnie z wymogami Miedzynarodowego standardu dla
laboratoriow.
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5.0 Stosowanie normy ISO/IEC 17025 do analizy prébek moczu na
potrzeby kontroli antydopingowej

51 Wprowadzenie i zakres

Rozdzial omawia stosowanie normy ISO/IEC 17025 do kontroli antydopingowej, zgodnie
z opisem w Aneksie B.4 (Wskazowki stosowania w okreslonych dziedzinach). Kazdy aspekt
badania lub zarzadzania, ktéry nie zostal wyraZnie omoéwiony w niniejszym dokumencie,
podlega normie ISO/IEC 17025. Stosowanie koncentruje sie na okre$lonych cze$ciach proceséw,
ktére maja krytyczne znaczenie dla jakos$ci pracy laboratorium bedacego laboratorium
akredytowanym przez WADA. Procesy te uznane zostaly za istotne w procesie oceny
i akredytacji.

PoniZej omawiane sg konkretne standardy, jakie musi speinia¢ laboratorium akredytowane
przez WADA. Przeprowadzanie badan uwaza sie za proces zgodny z definicjami normy ISO
17000. Standardy, jakie musi speinia¢ laboratorium zostaly zdefiniowane zgodnie z modelem
procesu, w ktérym praktyka laboratorium kontroli antydopingowej podzielona jest na trzy
kategorie proceséw:

e Procesy analityczne i techniczne
e Procesy zarzadcze

e Procesy wspierajace

Tam, gdzie to mozliwe, zachowany zostanie format dokumentu ISO/IEC 17025. Uwzgledniono
pojecia systemu zarzadzania jako$cig, stalego doskonalenia oraz zadowolenia klienta.

5.2 Procesy analityczne i techniczne
5.2.1 Otrzymanie prébki

5.2.1.1 Probki mogg by¢ otrzymywane przy pomocy dowolnej metody zatwierdzonej
Miedzynarodowym standardem dla laboratoriow.

5.2.1.2 Pojemnik transportowy musi by¢ skontrolowany a wszelkie nieprawidtowosci
zgloszone.

5.2.1.3 Przekazanie probek przez kuriera lub inng osobe dostarczajacg probki nalezy
odnotowaé, zapisujgc co najmniej date, czas otrzymania oraz nazwisko i podpis
przedstawiciela laboratoriow otrzymujgcego probki. Informacje te stanowa czes$¢
rejestru systemu dozoru.
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Postepowanie z prébkami

5.2.2.1 Laboratorium musi mie¢ system pozwalajacy na identyfikacje prébek w sposob
niepowtarzalny oraz kojarzenie kazdej prébki z dokumentem pobrania lub innym
zewnetrznym systemem dozoru.

5.2.2.2 Laboratorium musi mie¢ wewnetrzne procedury systemu dozoru pozwalajace
utrzyma¢ Kkontrole i odpowiedzialno$¢ za probki od momentu ich otrzymania do
ostatecznego usuniecia prébek. Procedury musza obejmowac pojecia przedstawione we
wilasciwym dokumencie technicznym WADA dla laboratoryjnego systemu dozoru.

5.2.2.3 Laboratorium musi przestrzega¢ i dokumentowa¢ warunki, jakie istniejg
w momencie otrzymania, a ktére mogg mie¢ wpltyw na integralno$¢ raportu o prébce. Na
przyktad, do nieprawidtowosci, ktére powinny by¢ zgloszone przez laboratorium,
naleza:

e wyraznie widoczne proby ingerencji w probke;

e w chwili przyjecia probka nie jest zamknieta w pojemniku uniemozliwiajagcym
ingerencje ani zalakowana;

e prébce nie towarzyszy formularz pobrania (zawierajacy kod identyfikacyjny)
lub do prébki dotaczono czysty formularz;

e identyfikacja probki jest nie do przyjecia. Na przyktad, numer na butelce nie jest
zgodny z numerem identyfikacyjnym préobki w formularzu;

e objetosc¢ probki jest nieodpowiednia, aby przeprowadzi¢ zadane rodzaje badan;

e warunki transportu probki nie pozwalajg na zachowanie integralnosci probki
na potrzeby analizy antydopingowe;.

5.2.2.4 W razie stwierdzenia nieprawidtowosci w prdébkach, laboratorium powinno
zwro6ci¢ sie do organu odpowiedzialnego za badanie z zapytaniem, czy takie probki
nalezy odrzuci¢ lub czy nalezy przeprowadzi¢ ich badanie. Kazde porozumienie miedzy
organem odpowiedzialnym za badanie a laboratorium dotyczace kryteriéw odrzucania
préobek nalezy udokumentowac.

5.2.2.5 W przypadku, gdy laboratorium otrzyma wiecej niz dwie probki, ktére sg
powigzane z jedng sesja pobierania prébek od tego samego zawodnika zgodnie
z protokotem kontroli antydopingowej, laboratorium powinno okresli¢ kolejno$¢ analizy
pierwszej i ostatniej pobranej probki.

e Laboratorium moze wykona¢ dalsze analizy na pobranych prébkach
posrednich, Jezeli w porozumieniu z organem odpowiedzialnym za badanie
uzna to za konieczne.

e Laboratorium moze potaczy¢ podwielokrotne czesci wielu probek, ktore sg
powigzane z jednym zawodnikiem zgodnie z protokotem Kkontroli
antydopingowej, Jezeli okaze sie to konieczne do wykonania wtasciwej analizy.
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5.2.2.6 Laboratorium przechowuje probki A i B, w ktérych nie stwierdzono
niekorzystnego wyniku badania lub wyniku nietypowego przez co najmniej trzy miesigce
od wystania koncowego raportu analitycznego (probka A) do organu odpowiedzialnego
za badanie. Probki musza by¢ przechowywanie w zamrazarce.

Prébki, w ktérych stwierdzono nieprawidtowos$ci nalezy przechowywac¢ w zamrazarce
przez minimum trzy miesigce od wystania sprawozdania do organu odpowiedzialnego za
badanie.

Po uplywie danego okresu przechowywania okreslonego wyzej, laboratorium wykonuje
jedna z nastepujacych czynnosci:

e  Usuwa probki;

e Jezeli organ odpowiedzialny za badanie uzgodnit przechowywanie prébek
przez okres od trzech miesiecy do dziesieciu lat, laboratorium dopilnuje, aby
probki byly przechowywane w bezpiecznym miejscu pod odpowiednim
dozorem

e Jezeli uzyskano zgode zawodnika prébki mogg by¢ zatrzymane przez
laboratorium w celach badan naukowych. Z proébek uzytych do badan
naukowych nalezy usungé wszelkie cechy identyfikujace je z konkretnym
zawodnikiem albo przenie$¢ je do anonimowego pojemnika, ktérego zawartosé
nie bedzie mozna powigzac¢ z konkretnym zawodnikiem.

Jezeli nie uzyskano zgody zawodnika i pod warunkiem, ze probki pozbawiono
cech identyfikujacych je z konkretnym zawodnikiem, probki mogg by¢
przechowywane przez laboratorium w celach zapewnienia jako$ci i poprawy
jakosci, w tym, miedzy innymi:

o poprawy istniejgcych metod analitycznych;

o opracowania lub oceny nowych metod analitycznych;

o opracowania zakreséw referencyjnych lub decyzyjnych wartos$ci
granicznych lub w innych celach statystycznych.

Prébki nalezy usuwac lub przechowywac przez dtugi czas a czynnosci te dokumentowac
zgodnie z wewnetrznym systemem dozoru laboratorium.

5.2.2.7 Laboratorium przechowuje zamrozone probki A i B, dla ktérych uzyskano
niekorzystny wynik analizy lub wynik nietypowy oraz caty system dozoru i inne
dokumenty dotyczace tych prébek przez minimum trzy miesigce od dostarczenia
koricowego sprawozdania z analizy do organu odpowiedzialnego za badanie lub zgodnie
z ustaleniami wtasciwego organu odpowiedzialnego za badanie i/lub organu
odpowiedzialnego za zarzadzanie wynikami.

5.2.2.8 Jezeli laboratorium otrzyma informacje od organu odpowiedzialnego za
badanie, ze analiza prébki zostata podwazona lub jest kwestionowana lub poddawana
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badaniu podtuznemu (longitudinalnemu), prébka bedzie przechowana w zamrazarce
a wszystkie dokumenty dotyczgce badania tej prébki beda przechowywane do czasu
rozstrzygniecia wszystkich kwestionowanych lub podwazanych kwestii.

5.2.29 Laboratorium powinno posiada¢ polityke dotyczaca przechowywania,
zwalniania oraz usuwania préobek lub podwielokrotnych czesci probki.

5.2.2.10 Laboratorium musi posiada¢ informacje na temat dozoru podczas przenoszenia
prébek lub ich czesci do innego laboratorium.

5.2.2.11 W przypadku, gdy w przypadku obu prébek, A i B, stwierdzono niekorzystny
wynik badania ale wyniku nie podwazono, nie zakwestionowano, ani nie sg prowadzone
badania podtuzne, laboratorium usunie z probek cechy identyfikujace je z konkretnym
zawodnikiem w celach badan naukowych (uzyskujac wczesniej zgode zawodnika) lub
usunie probki. Z prébek uzytych do badan naukowych nalezy usunaé wszelkie cechy
identyfikujgce je z konkretnym zawodnikiem albo przenie$¢ je do anonimowego
pojemnika, ktérego zawarto$¢ nie bedzie mozna powigza¢ z konkretnym zawodnikiem.
Prébki nalezy usuwa¢ a czynno$¢ usuniecia prdobki dokumentowac¢ zgodnie
z wewnetrznym systemem dozoru laboratorium

5.2.2.12 Dtugotrwate przechowywanie prébek

5.2.2.121 Na polecenie organu odpowiedzialnego za badanie kazda probka
moze by¢ przechowywana do dziesieciu lat. Wytyczne dotyczace dtugotrwatego
przechowywania préobek mozna znaleZ¢ w dokumencie zatytutowanym Wytyczne
dot. dtugotrwatego przechowywania.

5.2.2.12.2 Organ odpowiedzialny za badanie powinien zachowaé oficjalne
dokumenty kontroli antydopingowej dotyczace wszystkich przechowywanych
prébek na czas przechowywania prébek.

5.2.2.12.3  Laboratorium powinno zachowaé¢ wszystkie dokumenty systemu
dozoru i inne dotyczace przechowywanej probki przez czas przechowywania
probki.

5.2.2.12.4  Jezeli probki majg by¢ przechowywanie w miejscu poza bezpiecznym
obszarem laboratorium, ktére jako pierwsze wykonato analize probki,
laboratorium powinno zabezpieczy¢ probki A przeznaczone do wysytki albo
poprzez bezpieczne zamkniecie pojedynczych butelek uniemozliwiajgcym ich
otwarcie bez naruszania zamknie¢ lub zamykajac karton, w ktérym butelki beda
wystane w taki sposéb, aby kazda préba otwarcia byta widoczna. Prébki powinny
by¢ transportowane w spos6b zapewniajacy integralno$¢ probek i system dozoru.
Podczas wykonywania tej procedury nie wymaga sie obecno$ci zawodnika ani jego
przedstawiciela, ani niezaleznego $wiadka.
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5.2.2.12,5 Gdy prébki s3 transportowane do innego pomieszczenia w celu
dtugotrwatego przechowywania, nalezy udokumentowaé system dozoru
odzwierciedlajacy przekazanie i otrzymanie w miejscu dlugoterminowego
przechowywania. Przewiezione probki nie podlegaja indywidualnej kontroli przez
laboratorium przyjmujace do czasu wybrania probki do analizy.

5.2.212.6 W czasie transportu i dtugoterminowego przechowywania prébki
muszg by¢ przechowywanie w temperaturze wystarczajace do zachowania
analitycznej integralno$ci probki. W kazdej sprawie o naruszenie przepiséow
antydopingowych opartej o dalsza analize przechowywanej probki kwestia
temperatury, w jakiej probke transportowano lub przechowywano zostanie
uwzgledniona dopiero wéweczas, gdy niezachowanie wtasciwej temperatury mogto
doprowadzi¢ do niekorzystnego wyniku badania lub innego wyniku, na jakim
oparte jest naruszenie przepiséw antydopingowych.

5.2.2.12.7 W pomieszczeniu ditugoterminowego przechowywania musi by¢
wprowadzony system bezpieczenstwa poréwnywalny do systeméw stosowanych
w przypadku krétkoterminowego przechowywania prébek w laboratorium.

5.2.2.12.8  Probki przechowywane dtugoterminowo mogg by¢ wybierane do
dalszej analizy wedtug uznania organu odpowiedzialnego za badanie. WADA moze
takze zleci¢ dalszg analize przechowywanych préobek na wilasny koszt. Wybor
laboratorium, ktére wykona dalsza analize zostanie dokonany przez organ
odpowiedzialny za badanie lub przez WADA. Wytyczne opisujace, ktore prébki
powinny by¢ poddawane dalszym analizom mozna znalezé¢ w Wytycznych dot.
dtugoterminowego przechowywania.

5.2.2.129 Dalsza analiza probki bedzie wykonywana zgodnie
z Miedzynarodowym standardem dla laboratoriéw i dokumentami technicznymi
obowigzujacymi w czasie wykonania dalszej analizy.

5.2.2.12.10 Dalsza analiza probek przechowywanych przez dilugi czas
wykonywana jest w nastepujacy sposdéb:

o Wedtug uznania organu odpowiedzialnego za badanie prébki A nie
wolno uzywac lub mozna jej uzy¢ tylko do badania przesiewowego
(opisanego w Artykule 5.2.4.2) lub do badania przesiewowego
i potwierdzajgcego (opisanego w Artykule 5.2.4.3.1). Gdy badanie
potwierdzajace na probce A nie zostanie ukonczone, laboratorium,
wedlug uznania organu odpowiedzialnego za badanie, powota
niezaleznego $wiadka do obserwowania otwarcia i podziatu
zamknietej probki B (co mozna zrobi¢ bez koniecznosci
powiadamiania lub obecnosci zawodnika) a nastepnie przystapi¢ do
wykonywania analiz na prébce B, ktora zostata podzielona na dwie
butelki.
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o W chwili otwarcia probki B laboratorium sprawdza, czy probka jest
wystarczajaco jednorodna (np. odwracajac butelke kilka razy) przed
podzieleniem prébki B. Laboratorium dzieli ilo§¢ prébki B na dwie
butelki (uzywajac urzadzen do pobierania probek zgodnych
Z postanowieniem 6.3.4 Miedzynarodowego standardu badan i sledztw
w obecno$ci niezaleznego S$wiadka. Podziat probki B nalezy
udokumentowa¢ w systemie dozoru. Niezalezny S$wiadek zostaje
poproszony o zamkniecie jednej butelki przy pomocy metody
pozwalajacej na stwierdzenie kazdej préby nieupowaznionego
otwarcia butelki. Jezeli analiza pierwszej butelki ujawni niekorzystny
wynik badania, organ odpowiedzialny za badanie podejmie wszelkie
rozsadne wysitki, aby powiadomié¢ zawodnika zgodnie z Artykutem 7.3
Kodeksu. Podjeta zostanie préba potwierdzenia wyniku analizy
w oparciu o analize drugiej zamknietej butelki, jezeli zawodnik lub
jego przedstawiciel tego zazada lub Jezeli rozsadne wysitki podjete
przez organ odpowiedzialny za badanie aby powiadomi¢ zawodnika
zakonczyty sie niepowodzeniem lub w oparciu o decyzje organu
odpowiedzialnego za badanie. Jezeli zawodnik lub jego przedstawiciel
jest nieobecny podczas analizy potwierdzajacej, wowczas
laboratorium powotuje niezaleznego $wiadka, ktory obserwuje
otwieranie drugiej zamknietej butelki.

Prébkowanie i przygotowywanie podwielokrotnych czesci prébki do badan

5.2.3.1 Laboratorium musi posiada¢ papierowa lub elektroniczng wersje
wewnetrznych procedur systemu dozoru by mdc kontrolowaé i ustalaé
odpowiedzialno$¢ za wszystkie podwielokrotne czeSci prébki i inne podprébki od
momentu ich przygotowania az do usuniecia. Procedury musza obejmowac pojecia
przedstawione w Dokumencie technicznym WADA dla laboratoryjnego systemu dozoru.

5.2.3.1 Przed pierwszym otwarciem butelki z prébka nalezy obejrze¢ urzadzenie uzyte
do zapewnienia integralnosci probki (np. taSma zabezpieczajaca lub plomba na butelce)
a integralno$¢ udokumentowac.

5.2.3.3 Procedura przygotowywania podwielokrotnych czesci prébki do badania
przesiewowego lub badania potwierdzajacego musi odbywac sie w taki sposoéb, aby nie
doszto do skazenia prébki lub podwielokrotnych cze$ci préobki.

Badanie analityczne

5.2.4.1 Badanie integralnosci moczu
52411 Laboratorium powinno zanotowa¢ kazdy niezwykty stan moczu, np.
kolor, zapach, zmetnienie lub piana. Tylko warunki niezwykie powinny by¢

zarejestrowane i dolgczone do sprawozdania przekazywanego organowi
przeprowadzajacemu badanie.
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5.2.4.1.2 Laboratorium powinno przeprowadzi¢ badanie wspétczynnika pH
oraz oznaczy¢ ciezar wlasciwy jako parametry integralnos$ci moczu w prébce. Inne
badania, ktére moga pomé6c w ocenie integralnosci probki mogg by¢ wykonane
przez laboratorium, Jezeli zostang uznane za konieczne.

5.2.4.2 Badanie przesiewowe moczu

Badanie lub badania przesiewowe nalezy dokumentowac jako czes$¢ protokotu probki
(lub partii probek), za kazdym razem, gdy zostanie przeprowadzone. Laboratoria mogg
stosowac¢ dodatkowe akredytowane metody badawcze i badan prébki zgodnie z nimi
(poza zakresem badan okreSlonym przez klienta), Jezeli takie dodatkowe prace s3
wykonywane na Kkoszt laboratorium a dane proébki nie zostaly przewidziane do
dtugotrwatego przechowywania.

52.4.2.1 Jezeli WADA po konsultacji z organem odpowiedzialnym za badania
nie zatwierdzita inaczej, badanie przesiewowe powinno umozliwi¢ wykrywanie
substancji zabronionej lub metabolitow substancji zabronionej lub markeréw
uzycia substancji zabronionej lub metody zabronionej dla wszystkich substancji
umieszczonych na liScie zabronionych, dla ktérych istnieje metoda, ktéra jest
odpowiednia do celu. WADA moze wprowadzi¢ okre$lone wyjatki do niniejszego
paragrafu i okresli¢ techniki specjalistyczne, ktére nie musza by¢ uwzglednione
w zakresie akredytacji wszystkich laboratoridw.

5.2.4.2.2 Procedura przesiewowa bedzie wykonywana przy pomocy metody,
ktéra jest odpowiednia dla badanej substancji zabronionej lub metody
zabronionej. Celem metody przesiewowej jest uzyskanie informacji na temat
ewentualnej obecnos$ci substancji zabronionej lub metabolitéw substancji
zabronionej lub markeréw uzycia substancji zabronionej lub metody zabronione;j.
Wyniki procedury przesiewowej mogg by¢ uwzglednione w badaniach podtuznych
(na przyktad profile sterydéw endogennych), pod warunkiem, Ze metoda zostata
poddana wiasciwej walidacji.

52423 Wszystkie partie poddawane badaniom przesiewowym musza
obejmowa¢ wlasciwe ujemne i dodatnie analizy kontrolne oprdécz badanych
prébek.

52424 Wszelkie  nieprawidlowos$ci  stwierdzone podczas badania

przesiewowego nie uniewazniajg niekorzystnego wyniku badania, gdy badanie
potwierdzajgce w odpowiedni sposéb zrekompensuje takie nieprawidtowosci.

5.2.4.3 Badanie potwierdzajace moczu
Procedury potwierdzajace nalezy dokumentowac jako cze$¢ protokotu prébki (lub partii

probek). Celem procedury potwierdzajacej jest zabranie dodatkowych informacji na
poparcie niekorzystnego wyniku badania. Procedura potwierdzajgca powinna
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charakteryzowac sie wieksza selektywnos$cia/mozliwoscig rozrézniania niz procedura
przesiewowa.

5.2.4.3.1 Potwierdzenie prébki ,A”

5.2.4.3.1.1 Domniemany niekorzystny wynik badania uzyskany w badaniu
przesiewowym na oznaczenie substancji zabronionej, metabolitéw
substancji zabronionej lub markeréw uzycia substancji zabronionej lub
metody zabronionej musi by¢ potwierdzone w procedurze potwierdzajacej
JA” przy uzyciu dodatkowej podwielokrotnej cze$ci probki pobranej
z oryginalnej probki ,A”.

W przypadku substancji zabronionych ujetych jedynie w paragrafach S.3
Beta 2-agonisci i S.9 Glikokortykoidy listy zabronionych laboratorium moze
skontaktowa¢ sie z organem odpowiedzialnym za badania w sprawie
domniemanego niekorzystnego wyniku analizy, aby dowiedzie¢ sie, czy dla
wykrytej substancji zabronionej zostato udzielone wylaczenie dla celéw
terapeutycznych. Kazdy taki kontakt musi mie¢ forme pisemng, a kopie
nalezy obowigzkowo wysta¢ do WADA. Decyzje organu odpowiedzialnego za
badania nakazujagcg kontynuowanie badania potwierdzajgcego lub
wstrzymujaca badanie potwierdzajgce z uwagi na istnienie wytgczenia dla
celow terapeutycznych organ odpowiedzialny za badania musi przekazaé
laboratorium na pi$mie. W osobnym piSmie organ odpowiedzialny za
badania powiadamia WADA o swojej decyzji i dostarcza WADA kopie
zatwierdzonego wylaczenia dla celéw terapeutycznych.

5.24.3.1.2 Metoda stosowang do potwierdzenia obecnoSci substancji
zabronionych, metabolitéw substancji zabronionych lub markeréw uzycia
substancji zabronionej lub metody zabronionej jest spektrometria masowa
(MS) potaczona z chromatografia gazowa (GC) lub cieczowa (LC).
Chromatografia gazowa lub wysokosprawna chromatografia cieczowa
(HPLC) w potaczeniu z MS lub MS-MS akceptuje sie dla procedur
przesiewowych i procedur potwierdzajgcych dla okreslonego analitu.

5.2.4.3.1.3 Rutynowo stosuje sie takze badania na odporno$¢ w celu
wykrycia makroczgsteczek w prébkach moczu. W testach odpornosci
stosowanych w badaniach przesiewowych i badaniach potwierdzajacych
uzywa sie odczynnikéw powinowactwa (np. antyciat) rozpoznajgcych inne
epitopy analizowanej makroczasteczki, chyba ze przed zastosowaniem testu
odporno$ci zastosowano metode oczyszczania lub rozdzielania w celu
wyeliminowania potencjalnej reakcji krzyzowej. Laboratorium dokumentuje
w ramach walidacji metody przydatnos¢ dowolnej takiej metody
oczyszczania lub rozdzielania.

W oznaczeniach obejmujacych wiele odczynnikéw powinowactwa (takich
jak sandwiczowe testy odpornosci) tylko jeden z odczynnikéw
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powinowactwa (stosowany albo w celu wychwycenia lub wykrycia
docelowego analitu) uzytych w badaniach na odpornos$¢ podczas badania
przesiewowego lub badania potwierdzajacego musi by¢ rézny pod
wzgledem specyficzno$ci epitopu antygenowego. Drugi odczynnik
powinowactwa moze by¢ uzyty w obu testach odpornosci.

W przypadku analitéw, ktére sg zbyt mate, aby mie¢ dwa niezalezne epitopy
antygenowe, nalezy zastosowa¢ dwie rézne metody oczyszczania lub dwie
réozne metody analityczne.

Mozna stosowa¢ multipleksowe testy odpornosci, mikromacierze biatkowe
i podobne podejscia badawcze pozwalajgce na jednoczesne badania wielu
analitow.

5.2.4.3.1.4 Laboratorium musi posiada¢ polityke pozwalajacg zdefiniowac
te okolicznosci, w ktérych moze by¢ wykonane badanie w celu ponownego
potwierdzenia probki ,A” (np. nieudana kontrola jako$ci partii) a wynik
pierwszego badania uniewazniony. Kazde badanie w celu ponownego
potwierdzenia musi by¢ udokumentowane i wykonane na nowej
podwielokrotnej czesci probki ,A” i nowych prébkach kontroli jako$ci.

5.2.4.3.1.5 Jezeli w badaniu przesiewowym stwierdzono wiecej niz jedng
substancje zabroniong, metabolity substancji zabronionej lub markery
uzycia substancji zabronionej lub metody zabronionej, laboratorium musi
potwierdzi¢ jak najwiecej domniemanych niekorzystnych wynikéw badania.
Podejmuje sie decyzje o kolejnosci badan potwierdzajacych, dajac
pierwszenstwo substancji lub substancjom, ktérych uzycie jest zagrozone
najdtuzszym okresem wykluczenia. Decyzje te nalezy podja¢ wspoOlnie
z organem odpowiedzialnym za badanie oraz udokumentowa¢. Ponadto nie
nalezy wydawa¢ zadnego ostatecznego pisemnego raportu z badan
zawierajacego domniemany niekorzystny wynik badania bez zgody organu
odpowiedzialnego za badania w zwigzku z istnieniem zatwierdzonego
wytaczenia dla celéw terapeutycznych dla substancji zabronionej zgodnie
z paragrafem 5.2.4.3.1.1 Miedzynarodowego standardu badan.

5.2.43.1.6 W przypadku substancji progowych decyzje o stwierdzeniu
niekorzystnego wyniku analizy lub wyniku nietypowego dla proébki ,A”
nalezy opiera¢ o $rednig zmierzonych warto$ci analitycznych (np. stezen)
lub  wspétczynnik  wyliczony ze Srednich zmierzonych wartosci
analitycznych (np. stezen, wysokosci lub obszaréw pikéw chromatografu)
trzech podwielokrotnych czesci probki. Ta warto$¢ $rednia powinna by¢
wyzsza od wartoSci danej decyzyjnej wartosci granicznej okreslonej
w Dokumencie technicznym w sprawie decyzyjnych wartos$ci granicznych
lub w odpowiednich Wytycznych.
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Jezeli objeto$¢ probki jest niewystarczajaca do przeprowadzenia analizy
trzech podwielokrotnych czeSci probki, nalezy wykona¢ analize
maksymalnej liczby podwielokrotnych czesci prébki, jaka mozna
przygotowac. Oglaszanie niekorzystnych wynikéw badania w przypadku
substancji progowych musi by¢ zgodne z Dokumentem technicznym
w sprawie decyzyjnych wartos$ci granicznych.

5.2.4.3.2 Potwierdzenie prébki,B”

5.2.4.3.2.1 Analize probki ,B” nalezy przeprowadzi¢ jak najszybciej, nie
pOZniej niz w ciggu siedmiu dni roboczych liczac od pierwszego dnia
roboczego od ogltoszenia przez laboratorium niekorzystnego wyniku
badania prébki ,A”, chyba ze laboratorium zostanie poinformowane, ze
zawodnik zrzekt sie prawa do badania potwierdzajacego probki ,B”

i akceptuje wynik badania potwierdzajacego prébki ,A”.

5.2.43.2.2 Badanie potwierdzajace probki ,B” musi by¢ wykonane w tym
samym laboratorium, w ktérym przeprowadzono badanie potwierdzajace probki
"A".

5.2.4.3.2.3 Jezeli badanie potwierdzajace probki ,B” da wynik ujemny, cate
badanie nalezy uzna¢ za badanie zakonczone wynikiem ujemnym.

5.2.43.24 W przypadku egzogennych substancji progowych wyniki prébki ,B”
potwierdzaja jedynie uzyskanie niekorzystnego wyniku badania probki ,A”. Nie
nalezy dokonywa¢ zZadnego oznaczania iloSciowego takich substancji
zabronionych.

5.2.43.25 W przypadku endogennych substancji progowych niekorzystny
wynik badania probki ,B” nalezy ustali¢ jako Srednig zmierzonych wartosci
analitycznych (np. stezen) lub wspétczynnik wyliczony ze $rednich zmierzonych
wartosci analitycznych (np. stezen, wysokosci lub obszaréw pikéw chromatografu)
trzech podwielokrotnych czesci probki. Ta warto$¢ sSrednia powinna by¢ wyzsza
od wartosSci danego progu okreslonego w Dokumencie technicznym w sprawie
decyzyjnych warto$ci granicznych lub w odpowiednich Wytycznych.

Jezeli objetos¢ prébki jest niewystarczajgca do przeprowadzenia analizy trzech
podwielokrotnych czeéci prdobki, nalezy wykona¢ analize maksymalnej liczby
podwielokrotnych cze$ci prébki, jakg mozna przygotowac.

5.2.43.2.6 Zawodnik lub jego przedstawiciel, przedstawiciel organu
odpowiedzialnego za pobranie prébki lub zarzgdzanie wynikami, przedstawiciele
Narodowego Komitetu Olimpijskiego, krajowego zwigzku sportowego, federacji
miedzynarodowej oraz thumacze maja prawo by¢ obecnym podczas potwierdzania
.B”.
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Jezeli zawodnik zrezygnuje z obecnosci lub przedstawiciel zawodnika nie odpowie
na zaproszenie lub jezeli zawodnik lub przedstawiciel zawodnika ustawicznie
twierdzi, ze nie moze by¢ obecny w dniu otwarcia, mimo rozsgdnych proéb
dostosowania  termindw  podejmowanych przez laboratorium, organ
odpowiedzialny za badanie lub laboratorium bedzie kontynuowat procedure
i powota niezaleznego $wiadka do zweryfikowania, Ze na pojemniku prébki ,B” nie
ma zadnych §ladéw ingerencji oraz ze numery identyfikacyjne s3 zgodne
z dokumentacja pobrania. Dyrektor laboratorium lub przedstawiciel i zawodnik
lub jego przedstawiciel lub niezalezny $§wiadek podpisuje dokumenty laboratorium
potwierdzajace powyzsze okolicznoSci.

Dyrektor laboratorium moze ograniczy¢ liczbe os6b w strefach kontrolnych
laboratorium z uwagi na bezpieczenstwo.

Dyrektor laboratorium moze usuna¢ lub usunaé na zagdanie odpowiedniego organu
kazdego zawodnika lub przedstawiciela, ktéry przeszkadza w procesie badania.
Kazde zachowanie, ktéorego efektem jest usuniecie nalezy zglosi¢ organowi
odpowiedzialnemu za badanie i zgodnie z Artykulem 2.5 Kodeksu
(,Manipulowanie Ilub préba manipulowania podczas dowolnej czesci kontroli
antydopingowej”) takie zachowanie moze by¢ uznane za ingerowanie w proces
kontroli antydopingowe;j.

5.2.43.2.7 Podwielokrotne czes$ci probki pobrane na potrzeby procedury
potwierdzajacej prébke ,B” musza by¢ pobrane z prébki ,B”.

Laboratorium dopilnuje, aby prébka ,B” zostata wtasciwie ponownie zamknieta,
zgodnie z paragrafem 5.2.2.12.

5.2.43.2.8 Jezeli w procedurze potwierdzajacej probki ,A” potwierdzono
obecno$¢ wiecej niz jednej substancji zabronionej, metabolitow substancji
zabronionej lub markeréw uzycia substancji zabronionej lub metody zabronionej,
laboratorium musi potwierdzi¢ jak najwieksza liczbe niekorzystnych wynikéw
badania przy dostepnej objetosSci probki ,B”. Nalezy podja¢ decyzje o kolejnosci
badania potwierdzajacego i najpierw bada¢ prébke na obecno$¢ substancji,
ktérych obecnos$¢ jest zagrozona najdtuzsza karg wykluczenia. Te decyzje nalezy
podja¢ we wspdtpracy z organem odpowiedzialnym za badania oraz nalezy ja
udokumentowac.

5.2.4.3.29 Laboratorium musi posiada¢ polityke pozwalajaca zdefiniowac te
okoliczno$ci, w ktérych moze by¢ wykonane ponowne badanie potwierdzajjce
probki ,B” (brak kontroli jakoSci partii) a pierwszy wynik badania nalezy
uniewazni¢. Kazde powtérzone badanie potwierdzajace musi  by¢
udokumentowane i wykonane na nowej podwielokrotnej cze$ci probki ,B”
i nowych prébkach kontroli jako$ci.
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5.2.6

5.2.4.3.2.10 Jezeli badanie potwierdzajace probki ,B” da wynik ujemny, probka
zostanie uznana za negatywng a o nowym wyniku analizy informowane s3 organ
odpowiedzialny za badanie, WADA oraz federacja miedzynarodowa.
5.2.44 Alternatywny materiat biologiczny
Zadne wyniki badan wtoséw, paznokci, §liny lub innego materiatu biologicznego nie beda
uzywane w celu podwazenia niekorzystnego wyniku badania lub wyniku nietypowego
moczu.
Zarzadzanie wynikami
5.2.5.1  Przeglad wynikéw
5.2.5.1.1 Wszystkie niekorzystne wyniki badania i wyniki nietypowe musza by¢
sprawdzone przez co najmniej dwdch naukowcow pracujgcych niezaleznie przed

opublikowaniem raportu. Proces przegladu musi by¢ udokumentowany.

5.2.5.1.2 Sprawdzenie powinno obejmowac co najmniej:

. Dokumentacje wewnetrznego systemu dozoru laboratorium
. Dane kontroli jakosci
. Kompletnos¢ dokumentacji potwierdzajacej podane wyniki analityczne

5.2.5.1.3 W przypadku odrzucenia niekorzystnego wyniku badania lub wyniku
nietypowego nalezy udokumentowac¢ powody odrzucenia.

Dokumentacja i sprawozdawczo$¢

5.2.6.1  Laboratorium musi mie¢ udokumentowane procedury, ktére pozwolg
prowadzi¢ skoordynowany rejestr dotyczacy kazdej poddanej analizie proébki.
W przypadku niekorzystnego wyniku badania lub wyniku nietypowego rejestr musi
zawiera¢ dane niezbedne do poparcia ogloszonych wnioskéw, zgodnie z Dokumentem
Technicznym Pakiety Dokumentacji Laboratoryjne;.

5.2.6.2  Musi istnie¢ mozliwo$¢ odniesienia kazdego etapu badania analitycznego do
pracownika, ktéry ten etap wykonat.

5.2.6.3  Istotne odejscie od pisemnej procedury musi by¢ udokumentowane i stanowic
cze$c¢ rejestru (np. memorandum rejestru).

5.2.64 W przypadku analiz instrumentalnych nalezy zapisa¢ parametry pracy dla
kazdego przebiegu.

5.2.6.5  Ogloszenie wynikdéw probki ,A” powinno nastgpi¢ w ciggu dziesieciu (10) dni
roboczych od otrzymania probki. Czas ogloszenia wymagany dla okreslonych zawodow
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moze by¢ znacznie Kkrétszy niz dziesie¢ dni. Czas ogtoszenia wynikdw moze by¢
zmieniony na mocy porozumienia miedzy laboratorium a organem odpowiedzialnym za
badanie.

5.2.6.6  Nalezy wystawi¢ jedno Swiadectwo Analizy i/lub wprowadzi¢ jeden wpis do
systemu ADAMS, dokumentujgcy niekorzystny wynik badania lub wynik nietypowy
jednej probki. Raport z badan przygotowany przez laboratorium, oprécz elementéw
wymienionych w ISO/IEC 17025, musi zawiera¢ nastepujace informacje:

o Numer identyfikacyjny préobki

o Numer identyfikacyjny laboratorium

o Rodzaj badania (poza zawodami/podczas zawodow)

o Nazwa sportu i/lub dyscypliny sportowej

o Nazwa zawoddw i/lub kod powotawczy klienta (na przyktad: kod misji badan
ADAMS), Jezeli dostarczony przez organ odpowiedzialny za badanie

. Data pobrania probki

o Data otrzymania probki

. Data raportu

o Pte¢ zawodnika

o Rodzaj probki (mocz, krew itp.)

o Wyniki badania (dla substancji progowych zgodnie z Dokumentem
technicznym o decyzyjnych warto$ciach granicznych)

. Nazwa organu pobierajgcego probke

o Nazwa organu przeprowadzajacego badanie

o Nazwa organu odpowiedzialnego za zarzadzanie wynikami, JeZeli znana

o Podpis osoby upowaznionej

o Inne informacje okre$lone przez organ odpowiedzialny za badania i/lub
WADA

Raport z badan powinien tez zawiera¢ oznaczenia i informacje dostarczone przez
laboratorium dotyczace typu badania, sportu/dyscypliny, wynikéw badania (w tym
komentarze/opinie) oraz nazwe klienta, do ktérego raport jest adresowany, w jezyku
angielskim.

[Komentarz: Nalezy rozwazy¢, czy kompletny raport z badan analitycznych wygenerowany
z systemu ADAMS nie spetnia wyzej wymienionych wymagan a tym samym czy nie powinien
by¢ traktowany jako oficjalny raport z badan].

5.2.6.7  Laboratorium nie ma obowigzku iloSciowego okres$lania ani ogtaszania
stezenia dla analitu nieprogowych substancji zabronionych w prébkach moczu.
Laboratorium powinno ogtosi¢ faktyczne substancje zabronione, metabolity substancji
zabronionych lub metod zabronionych lub markery wykryte w prébce. Na zadanie
organu przeprowadzajacego badanie, organu odpowiedzialnego za =zarzadzanie
wynikami lub WADA i gdy wykryty poziom substancji zabronionej oznacza naruszenie
przepiséw antydopingowych, laboratorium powinno podac przyblizone stezenie.
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Dla substancji progowych w prébkach moczu, raport laboratorium powinien stwierdzac,
ze substancja zabroniona lub jej metabolity lub markery metody zabronionej sg obecne
w stezeniu i/lub stosunku zmierzonych wartosci analitycznych wiekszym niz decyzyjna
warto$¢ graniczna zgodnie z wymogami ogtaszania wynikéw opisanymi we wtasciwym
Dokumencie technicznym.

5.2.6.8 W Raporcie z badan laboratorium oznacza wyniki analizy jako:

o niekorzystny wynik analizy, lub

o wynik nietypowy, lub

o Jezeli nie uzyskano powyzszych wynikow, oznaczenie wskazujace, ze nie
wykryto Zadnych substancji zabronionych lub metod zabronionych lub ich
metabolitéw lub markeréw

5.2.6.9 Laboratorium bedzie posiadato polityke dotyczaca przedstawiania opinii
iinterpretacji danych. Opinia lub interpretacja moze by¢ zamieszczona w Raporcie
zbadan pod warunkiem, Ze zostanie ona wyraZnie okre$lona jako opinia lub
interpretacja. Podstawe wyrazenia opinii nalezy udokumentowac.

[Komentarz: Opinia lub interpretacja moze obejmowad, miedzy innymi, rekomendacje na
temat sposobu wykorzystania wynikéw, informacje dotyczgce farmakologii, metabolizmu
oraz farmakokinetyki substancji oraz wniosek, czy zaobserwowany wynik moze sugerowaé¢
koniecznos¢ przeprowadzenia dodatkowych badan oraz czy zaobserwowany wynik jest
zgodny z ogtoszonymi warunkami].

5.2.6.10 Laboratorium ogtasza wszystkie wyniki badan zgodnie z definicjg zawartg
w paragrafie 5.2.6.8 Miedzynarodowego standardu dla laboratoriéw poprzez system
ADAMS i jednoczes$ni przekazuje je do danego organu odpowiedzialnego za badania i/lub
odpowiedzialnej federacji miedzynarodowej i/lub organizatora waznych wydarzen
sportowych (w przypadku waznych wydarzen miedzynarodowych) niekorzystajacych
z systemu ADAMS. Informacje umieszczane w systemie ADAMS musza by¢ zgodne
z postanowieniem okres$lonym w paragrafie 5.2.6.6 Miedzynarodowego standardu dla
laboratoriéw. W przypadku, gdy sport lub wydarzenie nie jest powigzane z federacja
miedzynarodowa (np. ligi zawodowe, sporty uniwersyteckie) laboratorium ogtasza
niekorzystny wynik badania organowi odpowiedzialnemu za badania i WADA.
Ogtaszanie wynikow musi by¢ zgodne z wymogami zachowania tajemnicy okreslonymi
w Kodeksie.

5.2.5.11 Nazadanie organu odpowiedzialnego za badania, organu odpowiedzialnego za
zarzadzanie wynikami lub WADA laboratorium moze by¢ poproszone o sprawdzenie
danych badan podtuznych. Po sprawdzeniu wtasciwych danych laboratorium sporzadza
raport dla organu odpowiedzialnego za badania, organu odpowiedzialnego za
zarzadzanie wynikami lub WADA wraz z informacjg, czy dane potwierdzaja niekorzystny
wynik badania. Jezeli organ odpowiedzialny za badania, organ odpowiedzialny za
zarzadzanie wynikami lub WADA stwierdzi niekorzystny wynik badania, informuje
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o tym laboratorium, ktére przeprowadza analize potwierdzajaca prébki ,B” zgodnie
z paragrafem 5.2.4.3.2.

5.2.6.12 Na zadanie laboratorium przedstawia w formacie okreslonym przez WADA
zestawienie wynikéw wykonanych analiz. Nie podaje sie Zadnych informacji, ktére
mogtyby powigza¢ zawodnika z konkretnym wynikiem. Raport zawiera krotkie
informacje na temat prébek, ktorych nie poddano badaniom wraz z uzasadnieniem tej
decyzji.

5.2.6.13 Pakiet dokumentacyjny jest przekazywany przez laboratorium tylko do
wlasciwego organu odpowiedzialnego za zarzadzanie wynikami i tylko na Zadanie.
Pakiet powinien by¢ dostarczony w ciggu dziesieciu dni roboczych od zadania. Pakiety
dokumentacyjne laboratorium powinny by¢ zgodne z Dokumentem technicznym WADA
w sprawie Pakietow dokumentacyjnych laboratoriow.

5.2.6.14 Wszystkie laboratoria zaangazowane w proces kontroli antydopingowej maja
obowiazek chroni¢ poufnosé danych zawodnika.

5.2.6.14.1  Prosby o informacje skladane przez organ odpowiedzialny za
badania, organ odpowiedzialny za zarzadzanie wynikami lub WADA muszg by¢
wnoszone na pi$mie do laboratoriow.

5.2.6.14.2 Informacji o domniemanych niekorzystnych wynikach badania,
niekorzystnych wynikach badania i wynikach nietypowych nie udziela sie
telefonicznie.

5.2.6.14.3 Informacje mozna wysyta¢ faksem, pod warunkiem Ze sprawdzono
bezpieczenstwo faksu otrzymujacego oraz istniejg procedury, dzieki ktérym
mozna mie¢ pewnos¢ ze faks jest wysytany i dociera na wiasciwy numer.

5.2.6.144 Nie =zezwala sie na wysylanie informacji ani omawianie
niekorzystnych wynikéw badania lub wynikéw nietypowych nie zakodowang
poczta elektroniczng, jezeli istniataby mozliwo$¢ zidentyfikowania zawodnika lub
jezeli w takim komunikacie zawarte jest nazwisko zawodnika.

5.2.6.14.5 Laboratorium bedzie takze udzielato wszystkich informacji, jakich
zazada WADA w zwigzku z Programem Monitorujgcym, zgodnie z Artykutem 4.5
Kodeksu.

Procesy zarzadzania jakos$cia

Organizacja

5.3.1.1 W ramach normy ISO/IEC 17025 laboratorium uwazane jest za laboratorium
badawcze.
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5.3.1.2  Dyrektor laboratorium pemi obowiagzki gtéwnego dyrektora, chyba ze
zostanie okreslone inaczej.

5.3.2 Polityka jakosci i cele

5.3.2.1  Polityka jakosci i jej wdrozenie sg zgodne z wymogami normy ISO/IEC 17025
Rozdziat 4.2 System Zarzadzania Jako$cig oraz obejmuja podrecznik jakosci, ktory
opisuje system jakosci.

5.3.2.2  Nalezy powota¢ jednego pracownika na funkcje MenadzZera jakosci, ktéry
odpowiada za wdrozZenie i zapewnienie zgodnoSci z systemem jakosci.

5.3.3 Kontrola dokumentéw

Kontrola dokumentéw, ktore tworza System zarzadzania jako$cig musi spetniaé wymogi normy
ISO/IEC 17025 Rozdziat 4.3 Kontrola Dokumentow.

5.3.3.1  Dyrektor laboratorium (lub osoba wyznaczona) zatwierdza Podrecznik
jakosci i wszystkie inne dokumenty uzywane przez czlonkéw zespotu podczas
wykonywania badan.

5.3.3.2 System zarzadzania jakos$cia musi umozliwia¢ wilaczenie Dokumentow
technicznych WADA do odpowiednich podrecznikéw do dnia ich wejScia w zycie oraz
zapewnial przeprowadzenie i udokumentowanie szkolenia. JeZeli nie jest to mozliwe,
nalezy skontaktowac sie z WADA z pisemnym wnioskiem o przedtuzenie.

5.3.4 Przeglad wnioskdw, ofert i kontraktow

Przeglad dokumentéw prawnych lub uméw dotyczacych badan musi by¢ zgodny z wymogami
normy ISO/IEC 17025 Rozdziat 4.4.

Laboratorium musi dopilnowa¢, aby organ odpowiedzialny za badania zostat poinformowany
o substancjach zabronionych, jakie moga by¢ wykryte w ramach akredytacji w prébkach
przestanych do badania.

5.3.5 Podzlecanie badan

Laboratorium akredytowane przez WADA musi wykonywa¢ wszystkie prace przy pomocy
wtasnych pracownikéw i urzadzen na terenie akredytowanego pomieszczenia.

W przypadku konkretnych technologii, ktére mogg nie wchodzi¢c w zakres akredytacji
laboratorium, prébka moze by¢ przeniesiona do innego laboratorium, w ktérym technologia
miesci sie w zakresie jej akredytacji. W wyjatkowych okoliczno$ciach WADA moze udzieli¢
specjalnego zezwolenia na podzlecenie analizy probki przy pomocy specjalnej techniki,
niedostepnej w laboratoriach, do laboratorium akredytowanego na zgodno$¢ z norma ISO,
zatwierdzonych przez WADA, ktérych zakres akredytacji obejmuje dang technike. We
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wszystkich takich przypadkach za zapewnienie i utrzymanie poziomu jakosci i odpowiedniego

systemu dozoru w ciggu catego procesu odpowiada Dyrektor laboratorium. Takie ustalenia

nalezy udokumentowa¢ w rejestrze probki i umie$cic w pakiecie dokumentacyjnym
laboratorium, Jezeli zasadne.

5.3.6

5.3.7

Zakup ustug i materiatéw pomocniczych
5.3.6.1  Srodki chemiczne i odczynniki

Srodki chemiczne i odczynniki musza byé odpowiednie do celu i mie¢ ustalong czysto$¢.
Nalezy uzyska¢ dokumentacje referencyjng na temat czystosci, gdy tylko jest dostepna
i przechowywana w dokumentach systemu jakoséci. Srodki chemiczne, odczynniki
i zestawy oznaczone ,Tylko do badan” mogg by¢ uzywane do celow kontroli
antydopingowej pod warunkiem, zZe laboratorium moze udowodni¢, Ze sa one przydatne.

W  przypadku odczynnikow rzadkich lub trudnych do wuzyskania, materiatow
referencyjnych lub zbioréw referencyjnych, szczegélnie uzywanych w metodach
jakosciowych, date waznoSci roztworu mozna przedtuzyé, jezeli istnieje odpowiednia
dokumentacja potwierdzajgca, ze nie nastgpito zadne istotne jego pogorszenie, ktére
uniemozliwitloby uzyskanie zadowalajagcego widma masowego. W przypadku
odczynnikéw rzadkich lub trudnych do uzyskania date wazno$ci mozna przedtuzy¢ pod
warunkiem wykonania wtasciwego oczyszczenia.

5.3.6.2 Usuwanie odpadéw musi by¢ zgodne z prawem krajowym lub innymi
odpowiednimi regulacjami. Dotyczy to materialéw stwarzajacych zagrozenie
biologiczne, Srodkéw chemicznych, substancji kontrolowanych i radioizotopow, jezeli sg
uzywane.

5.3.6.3  Laboratorium powinno posiada¢ polityki zdrowia i bezpieczenstwa
$rodowiskowego chronigce pracownikdw, spoteczenstwo i Srodowisko.

Ustugi na rzecz klienta

5.3.7.1  Uslugi na rzecz klienta bedg wykonywane zgodnie z normg ISO/IEC 17025
Rozdziat 4.7.

5.3.7.2  Zapewnienie elastycznosci wobec WADA.
Dyrektor laboratorium lub osoba przez niego wyznaczona musza:

o zapewni¢ odpowiednig komunikacje bez zbednej zwtoki,

o zgtasza¢ WADA wszystkie niezwykte okolicznosci lub przekazywaé informacje
w odniesieniu do badan analitycznych, wzoréw nieprawidtowosci w probkach
lub potencjalnego uzycia nowych substancji,

. dostarczy¢ WADA w terminie pelne informacje wyjasniajace, wymagane
przepisami lub na Zadanie,
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o dostarczy¢ WADA dokumentacje (np. podrecznik jakosci, standardowe
procedury operacyjne, umowy z klientami bedacymi sygnatariuszami
Kodeksu lub klientami organéw odpowiedzialnych za badania (bez podawania
informacji handlowych lub finansowych) na Zgdanie, aby zapewni¢ spdjnos¢
z przepisami okre$lonymi w Kodeksie w ramach utrzymywania akredytacji
WADA. Informacje te beda traktowane jako informacje poufne.

5.3.7.3  Zapewnienie zainteresowania ze strony organu odpowiedzialnego za badania
i lub organu odpowiedzialnego za zarzadzanie wynikami

5.3.7.3.1 Dyrektor laboratorium powinien zna¢ przepisy organu
odpowiedzialnego za badania oraz liste zabronionych substancji i metod.

5.3.7.3.2 Dyrektor laboratorium musi utrzymywaé kontakt z organem
odpowiedzialnym za badanie oraz koordynowaé¢ kwestie terminéw, przesytania
informacji lub inne. Obowigzki dyrektora laboratorium w tym zakresie s3, miedzy
innymi, nastepujace:

e informuje organ odpowiedzialny za badanie i/lub organ odpowiedzialny
za zarzadzanie wynikami o wszystkich istotnych potrzebach zwigzanych
z badaniami analitycznymi lub wszystkich niezwyktych okoliczno$ciach
w procesie badania analitycznego (w tym opoéznieniach w oglaszaniu
wynikow)

e dziata bez uprzedzen bez wzgledu na krajowa przynalezno$¢ organu
odpowiedzialnego za badanie

e terminowo udziela pelnych wyjasnienn organowi odpowiedzialnemu za
badanie na jego zadanie lub gdy istnieje mozliwo$¢ ztego zrozumienia
raportu z badan lub pakietu dokumentacyjnego laboratorium

e przedstawia dowody i/lub ekspertyzy na temat kazdego wyniku badania
lub raportu przygotowanego przez laboratorium na Zadanie
w postepowaniu administracyjnym, arbitrazowym lub sagdowym

e odpowiada na wszelkie uwagi lub skargi zlozone przez organ
odpowiedzialny za badanie lub organizacje antydopingowa dotyczace
laboratorium i jego pracy.

5.3.7.3.3 Laboratorium monitoruje stopient zadowolenia z ustug §wiadczonych
na rzecz wilasciwych organéw antydopingowych. Laboratorium musi posiadaé
dokumentacje potwierdzajgca, ze kwestie budzace niepokdj organu
odpowiedzialnego za badanie zostaly wiaczone do systemu zarzadzania jakosciag
laboratorium.

5.3.7.34 Laboratorium opracuje system, zgodnie z ISO/IEC 17025, do
monitorowania pracy laboratorium.
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5.3.8 Skargi

Skargi beda zatatwiane zgodnie z norma ISO/IEC 17025 Rozdziat 4.8.

5.3.9 Kontrola niezgodnosci w badaniach analitycznych
5.3.9.1  Laboratorium musi mie¢ polityke i procedury, ktére zostang wdrozone, gdy
jakikolwiek aspekt jego badan analitycznych lub wyniku przeprowadzonego przez nie
badania jest niezgodny z procedurami.
5.3.9.2  Dokumentacja wszelkich niezgodnosci lub odchylen od procedury lub
protokotu dotyczaca badania probki musi by¢ przechowywana jako cze$¢ statej
dokumentacji tej probki.

5.3.10 Doskonalenie

Laboratorium caty czas doskonali skuteczno$¢ swojego systemu zarzadzania zgodni z normg
ISO/IEC 17025, paragraf 4.10.

5.3.11 Dziatania naprawcze

Dziatania naprawcze podejmowane sg zgodnie z normg ISO/IEC 17025, paragraf 4.11.

5.3.12 Dziatania zapobiegawcze

Dziatania zapobiegawcze podejmowane sg zgodnie z normg ISO/IEC 17025, paragraf 4.12.

5.3.13 Kontrola i przechowywanie rejestréw technicznych

Kopia wszystkich rejestrow (system dozoru, rejestry przyrzadow, elektroniczne dane
analityczne, profile sterydowe, obliczenia itp.) uzupeiniajgce analizy bedg przechowywane
w bezpiecznym miejscu przez minimum dwa lata. Po uptywie dwdch lat rejestry te beda
przechowywane w bezpiecznym miejscu tak dtugo, jak dtugo przechowywane sa okreslone
probki w laboratorium lub zgodnie z zasadami okre$lajacymi przechowywanie dtugotrwate (do

czasu ich usuniecia).

Elektroniczna kopia danych analitycznych dla wszystkich probek bedzie przechowywana przez
dziesie¢ lat dla wszystkich prébek.

5.3.14 Audyty wewnetrzne

5.3.13.1 Audyty wewnetrzne muszg by¢ przeprowadzane zgodnie z wymogami normy
ISO/IEC 17025, paragraf 4.14.
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5.3.15

5.4

5.4.1

5.3.13.2 Odpowiedzialno$¢ za audyt wewnetrzny moze by¢ podzielona miedzy
pracownikami pod warunkiem, Ze zadna osoba nie wykonuje audytu swego wiasnego
obszaru.

Przeglady kierownictwa

5.3.15.1 Przeglady kierownictwa bedg przeprowadzane zgodnie z wymogami normy
ISO/IEC 17025, paragraf 4.15.

Procesy pomocnicze

Ogolne

Pomoc ogdlna bedzie udzielana zgodnie z wymogami normy ISO/IEC 17025 (paragraf 5.0).

5.4.2

Pracownicy

5.4.2.1 Kazda osoba zatrudniona lub pracujaca na umowe dla laboratorium musi mie¢
swojg teczke osobowa, bez ograniczen dostepu. W teczce muszg znajdowacé sie kopie
zyciorysu pracownika lub formularza okreslajacego kwalifikacje, opis wykonywanych
zadan oraz dokumentacje dotyczaca wstepnego i odbywanego szkolenia. Laboratorium
musi zapewni¢ poufno$¢ informacji osobowych.

5.4.22  Wszyscy pracownicy powinni posiada¢ wszechstronng wiedze w zakresie
wykonywanych przez siebie czynnosci w tym na temat bezpieczenstwa laboratorium,
poufnosci wynikow, protokotéw wewnetrznego systemu dozoru laboratorium, jakosci
oraz standardowych procedur operacyjnych dotyczacych kazdej wykonywanej przez
nich metody.

54.2.3 Dyrektor laboratorium musi zapewni¢ odpowiednie przeszkolenie
pracownikéw laboratorium oraz doswiadczenie niezbedne do wykonywania ich
obowigzkéw. Swiadectwa uzyskanych przez pracownikéw kwalifikacji powinny
znajdowac sie w ich teczkach osobowych.

5.4.24  Laboratorium musi mie¢ wykwalifikowana osobe na stanowisku dyrektora
laboratorium, ktéra jest w stanie wypetnia¢ zawodowe, organizacyjne, edukacyjne
i administracyjne obowigzki. Dyrektor laboratorium powinien mie¢ nastepujgce
kwalifikacje:

o stopienn doktora nauk przyrodniczych lub wyksztalcenie poréwnywalne ze
stopniem doktora nauk przyrodniczych, takie jak wyksztatcenie medyczne lub
naukowe oraz odpowiednie doswiadczenie lub przeszkolenie w analizie
materiatu biologicznego dla substancji uzywanych w dopingu. Osoba, ktora
nie ma stopnia naukowego doktora musi wykaza¢ sie rozlegtym i wiasciwym
doswiadczeniem w dziedzinie nauki zajmujacej sie dopingiem w sporcie oraz
odpowiednie przeszkolenie (np. praca na Kkierowniczym stanowisku
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w laboratorium przez minimum dziesie¢ lat), w tym udokumentowang
umiejetnos¢ opracowywania i prowadzenia projektéw naukowych;

o doswiadczenie i kompetencje w zakresie analiz materiatu biologicznego pod
katem obecnosci substancji stosowanych w dopingu;

o wilasciwe przeszkolenie lub dos$wiadczenie w zakresie medycyny sadowej
w odniesieniu do kontroli antydopingowej. Dyrektor laboratorium odgrywa
istotng role w dziatalnosci laboratorium kontroli antydopingowej a WADA
przyznaje akredytacje w oparciu o informacje o posiadanych kwalifikacjach
osoby na stanowisku dyrektora laboratoria. WADA musi by¢ bezzwtocznie
poinformowana o powotaniu nowej osoby na stanowisko dyrektora
laboratorium. WADA zastrzega sobie prawo do oceny kwalifikacji osoby
powotanej na stanowisko dyrektora laboratorium zgodnie z wyzZej
okres$lonymi wymaganiami;

o o wszelkich zmianach osobowych na stanowisko dyrektora laboratorium
nalezy informowa¢ WADA nie p6zniej niz jeden (1) miesiagc poprzedzajacy
dzien, w ktérym aktualny dyrektor odchodzi ze stanowiska. Do WADA nalezy
tez przekazac¢ plan sukces;ji.

5.5.2.5  Laboratorium kontroli antydopingowej musi zatrudnia¢ wykwalifikowanych
pracownikdw na stanowiskach naukowcéw potwierdzajacych, ktérych zadaniem jest
analiza wszystkich istotnych danych, wynikéw kontroli jako$ci oraz potwierdzenie
wazno$ci raportow z badan przedstawionych przez laboratorium. Tacy pracownicy
powinni mie¢ nastepujace kwalifikacje:

o stopien licencjata z technologii medycznej, chemii, biologii lub pokrewnych
nauk przyrodniczych lub réwnowazny. Udokumentowane os$mioletnie lub
dtuzsze dos$wiadczenie pracy w laboratorium kontroli antydopingowej jest
réwnowazne stopniu licencjata na tym stanowisku;

o doswiadczenie w przeprowadzaniu analizy materiatdbw dopingowych
w plynach biologicznych;

o doswiadczenie w uzywaniu odpowiednich technik analitycznych takich jak
chromatografia, testy odpornosci oraz techniki spektrometrii masowe;.

5.5.2.6  Pracownicy nadzoru powinni doskonale rozumie¢ procedury kontroli jakosci;
przeglad, interpretacje i ogtaszanie wynikéw badan; zachowanie wewnetrznego systemu
dozoru laboratorium oraz umie¢ podejmowaé witasciwe dziatania naprawcze w razie
wystapienia probleméw analitycznych. Pracownicy nadzoru powinni posiadaé
nastepujace kwalifikacje:

o stopien licencjata z technologii medycznej, chemii, biologii lub pokrewnych
nauk przyrodniczych lub réwnowazny. Udokumentowane piecioletnie lub
dtuzsze doswiadczenie pracy w laboratorium kontroli antydopingowej jest
réwnowazne stopniu licencjata na tym stanowisku;

o doswiadczenie w przeprowadzaniu badan analitycznych obejmujgcych analize
substancji zabronionych w materiale biologicznym;
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doswiadczenie w uzywaniu technik analitycznych takich jak chromatografia,
testy odpornosci i techniki spektroskopii masowej;

umiejetnos$¢ zapewnienia zgodnoSci z systemami zarzadzania jakoS$cig oraz
procesami zapewniania jakos$ci.

5.4.3 Pomieszczenia i warunki Srodowiska

54.3.1

5.4.3.2

Kontrola srodowiska
5.4.3.1.1 Zapewnienie nieprzerwanego zasilania elektrycznego

54.3.1.1.1 Laboratorium musi zapewni¢ nieprzerwane zasilanie
elektryczne, aby nie bylo zZadnych zakiécen ani naruszenia
przechowywanych danych.

5.4.3.1.1.2 Wszystkie przyrzady laboratoryjne i urzadzenia krytyczne dla
pracy laboratorium powinny by¢ podigczone do urzadzen
podtrzymujgcych napiecie zapewniajacych ciggto$¢ dziatania na wypadek
awarii.

5.4.3.1.1.3 Laboratorium powinno mie¢ polityke zapewniajaca
integralnos$¢ prébek przechowywanych w lodéwkach lub zamrazarkach na
wypadek awarii zasilania.

5.4.3.1.2 Laboratorium musi mie¢ pisemng polityke bezpieczenistwa
a zgodno$¢ z polityka bezpieczenstwa w laboratorium musi by¢ egzekwowana.

5.4.3.1.3 Przechowywanie i postepowanie z substancjami kontrolowanymi
musi by¢ zgodne oceng ryzyka oraz z odpowiednimi przepisami krajowymi.

Bezpieczenstwo pomieszczenia

5.4.3.2.1 Laboratorium musi posiada¢ polityke okreslajacg bezpieczenstwo jej
pomieszczen, urzadzen i systeméw przed nieupowaznionym dostepem, ktéra
moze uwzglednia¢ ocene zagrozen i ryzyka dokonang przez eksperta w danej
dziedzinie.

54.3.22 W podreczniku jakosci lub w planie oceny zagrozenia nalezy
uwzglednic trzy poziomy dostepu:

e strefa przyjecia. Wstepny punkt kontroli, poza ktéry osoby
nieupowaznione maja dostep tylko pod eskorta pracownikow
laboratorium;

e  wspdlne strefy pracy;

e strefy kontrolowane - dostep do tych obszar6w powinien by¢
monitorowany a dzienniki os6b wchodzacych przechowywane.
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5.4.3.2.3 Laboratorium ograniczy dostep do stref kontrolowanych tylko do
0s6b upowaznionych. Jeden z pracownikéw musi petni¢ obowigzki osoby
odpowiedzialnej za ochrone. Taki pracownik powinien posiada¢ ogélng wiedze
i zna¢ system ochrony.

5.4.3.24 Osoby nieupowaznione muszg by¢ eskortowane w strefach
kontrolowanych. Osobom, ktére musza wej$¢ do stref kontrolowanych, np.
zespotom audytorskim oraz osobom wykonujgcym prace serwisowe lub naprawy
mozna wydac¢ czasowe upowaznienie do wejScia do stref kontrolowanych.

5.43.2.,5 Zaleca sie wydzielenie stref kontrolowanych do otrzymywania
prébek oraz przygotowywania podwielokrotnych cze$ci prébek.

5.4.3.3  Przeniesienie pomieszczen laboratorium

W przypadkach, gdy laboratorium trzeba przenie$¢ w inne miejsce, albo na state, albo
chwilowo, do WADA nalezy wysta¢ raport nie p6zniej niz na trzy miesigce przed
przeniesieniem, zawierajacy nastepujace informacje:

e opis okolicznos$ci zwigzanych z przeniesieniem laboratorium w nowe miejsce
oraz wptyw przeniesienia na prace laboratorium;

e data przeniesienia, data zakonczenia prac w aktualnym pomieszczeniu
laboratorium oraz data rozpoczecia prac w nowym miejscu;

e data kontroli nowych pomieszczen na zgodno$¢ z norma ISO/IEC 17025
(wymagane jest potwierdzenie waznosci akredytacji, gdy zostanie udostepnione
przez organ akredytacyjny);

e dane kontaktowe nowego laboratorium;

e ocena wplywu przeniesienia na analizy zlecone przez klientéw laboratorium

Metody badawcze i walidacja metod
54.41  Wybdr metod

Z reguly brak metod standardowych do przeprowadzania analiz kontroli
antydopingowej. Laboratorium opracowuje, przeprowadza walidacje oraz dokumentuje
wtlasne metody analizy substancji obecnych na liScie zabronionych oraz powigzanych
znimi metabolitow lub markeréw lub substancji pokrewnych. Dla wielu substancji
wykrywa sie powigzane z nimi metabolity, co potwierdza metabolizm oraz podanie
substancji zabronionej. Wyb6r metody oraz jej walidacja muszg by¢ odpowiednie dla
celu.

54.4.1.1 Substancje nieprogowe

Laboratoria nie maja obowigzku wyliczania ani podawania informacji o stezeniu
substancji nieprogowych.
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W ramach procesu walidacji metody laboratorium musi opracowac akceptowalne
standardy oznaczania substancji zabronionych przy zastosowaniu dostepnym
materiatow referencyjnych a w przypadku braku materiatow referencyjnych
mozna uzy¢ zbioréow referencyjnych (zob. Dokument techniczny Kryteria
identyfikacji).

Laboratorium musi oszacowaé granice wykrywalnosci i wykaza¢ zdolnos$¢ do
wykrywania kazdej substancji nieprogowej lub jej reprezentatywnych
metabolitéw lub markeréw przy 50% minimalnych wymaganych warto$ciach
granicznych wydajnosci (zob. Dokument techniczny MRPL - Wykrywanie
i oznaczanie substancji nieprogrowych). W przypadku, gdy do oznaczania uzyto
zbioru referencyjnego, nalezy okresli¢ granice wykrywalno$ci dla metody na
podstawie oszacowania substancji reprezentatywnej z tej samej klasy substancji
zabronionych o podobnej budowie chemiczne;j.

5.4.4.1.2  Substancje progowe
Laboratorium musi opracowac przydatne metody ilosciowe.

Dla endogennych substancji progowych prébka zawodnika zostanie uznana za
zawierajgca substancje zabroniong a laboratorium ogtosi niekorzystny wynik
analizy, jezeli w oparciu o wszelkie rzetelne metody analityczne laboratorium
moze wykaza¢, ze substancja zabroniona jest pochodzenia egzogennego.

5.4.4.2  Walidacja metod

54.4.2.1 Metody potwierdzajace dla substancji nieprogowych musza by¢
walidowane. Do czynnikéw pozwalajgcych stwierdzi¢, czy metoda nadaje sie do
celu zalicza sie, miedzy innymi:

e  Specyficzno$¢. Ustalona i udokumentowana musi by¢ zdolno$¢ analizy
do wykrywania tylko interesujgcej substancji. Analiza musi by¢ w stanie
rozréznia¢ miedzy zwigzkami o bardzo zbliZonej budowie.

e Granica wykrywania powinna by¢ ustalona na co najmniej 50% danej
minimalnej wymagalnej wartos$ci granicznej wydajnosci dla kazdej
substancji nieprogowej lub jej reprezentatywnych metabolitow lub
markeréw przy uzyciu odpowiedniego materiatu referencyjnego, gdy
dostepny (zob. Dokument techniczny - Minimalne wymagane warto$ci
graniczne wydajnosci);

e Zdolno$¢ oznaczania. Poniewaz wyniki dla substancji nieprogowych sg
jakosciowe a nie iloSciowe, laboratorium powinno opracowac kryteria
dla procedur potwierdzajacych zapewniajacych oznaczenie (zgodnie
z Dokumentem technicznym - Kryteria oznaczania) kazdej substancji
nieprogowej lub jej reprezentatywnych metabolitow lub markeréow, dla
ktorych dostepny jest material referencyjny, na poziomie minimalnych
wymaganych wartos$ciach granicznych wydajnosci;
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e Solidnos¢. Metoda musi dawac te same wyniki przy niewielkiej zmianie
warunkéw analitycznych. Warunki, ktére sa krytyczne i warunkuja
otrzymywanie powtarzalnych wynikow musza by¢ kontrolowane;

e Przenoszenie. Nalezy okresli¢ i wdrozy¢ warunki wymagane do
wyeliminowania przenoszenia danej substancji z probki do prébki
w trakcie analizy lub analizy instrumentalnej;

e Interferencja macierzowa. Metoda musi unika¢ interferencji
w wykrywaniu substancji zabronionych lub ich metabolitow Ilub
markeréw przez sktadniki macierzy probki;

e Standardy. Do oznaczania nalezy uzywac¢ materiatéw referencyjnych,
jezeli istniejg. Jezeli nie ma zZadnego materiatu referencyjnego,
dopuszcza sie uzywanie danych lub prébki z poddanego walidacji zbioru
referencyjnego. Jezeli laboratorium moze wykaza¢ poprzez analize
materiatu referencyjnego (np. (i) probki zewnetrznej kontroli jakosci,
(ii) izolatu z prébki moczu lub krwi po potwierdzonym podaniu lub
(iii) inkubacje in-vitro z komoérkami watroby lub mikrosomami)
zdolno$¢ do wykrywania konkretnej substancji, bedzie to uwazane za
wystarczajgcy dowod na potwierdzenie tozsamosci.

Niniejszy Artykut ma zastosowanie wylacznie do walidacji metod laboratorium
a nie do oceny wynikéw analitycznych dowolnej prébki zawodnika.

54.4.2.2 Metody potwierdzajace dla substancji progowych muszg by¢
poddane walidacji. Do czynnikéw pozwalajacych stwierdzié, czy metoda nadaje
sie do celu zalicza sie miedzy innymi:

e  Specyficzno$¢. Ustalona i udokumentowana musi by¢ zdolno$¢ analizy
do wykrywania tylko interesujacej substancji. Analiza musi by¢ w stanie
rozréznia¢ miedzy zwigzkami o bardzo zblizonej budowie;

e Posrednia precyzja. Metoda musi dawa¢ niezawodng powtarzalnos¢
wynikéw w réznym czasie i bez wzgledu na to, kto wykonuje analize.
Posrednig precyzje na poziomie progowym nalezy udokumentowac;

e Solidnos$¢. Metoda musi dawac¢ te same wyniki przy niewielkiej zmianie
warunkéw analitycznych. Warunki, ktére sg krytyczne i warunkuja
otrzymywanie powtarzalnych wynikéw musza by¢ kontrolowane;

e Przenoszenie. Nalezy okresli¢ i wdrozy¢ warunki wymagane do
wyeliminowania przenoszenia danej substancji z probki do prébki
w trakcie analizy lub analizy instrumentalnej;

o Interferencja macierzowa. Metoda musi ogranicza¢ interferencje
w wykrywaniu substancji zabronionych lub ich metabolitow lub
markerow przez sktadniki macierzy probki;

e Standardy. Do oznaczania nalezy uzywaé¢ materialéw referencyjnych,
jezeli istnieja;

e Granica oznaczenia. Laboratorium musi wykaza¢, ze jest w stanie
wykrywa¢ reprezentatywne zwigzki kazdej zabronionej klasy
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w stezeniach nieprzekraczajacych 50% wartoSci granicznej zgodnie
zwartoSciami granic oznaczenia okreslonymi w Dokumentach
technicznych lub Wytycznych.

e Linearno$¢ musi by¢ dokumentowana przy wartosci progowej 50% do
200%, chyba ze w Dokumencie Technicznym lub Wytycznych okre$lono
inacze;.

Niniejszy Artykut ma zastosowanie wytacznie do walidacji metod laboratorium
a nie do oceny wynikéw analitycznych dowolnej probki zawodnika.

5.4.4.2.3 Dane walidacyjne metody analitycznej (w tym oszacowanie
niepewnosci pomiaru zgodnie z opisem w paragrafie 5.4.4.3 Miedzynarodowego
standardu dla laboratoriéw) zostaly oszacowane w procesie akredytacji na
zgodnos$¢ z normga ISO/IEC 17025 i stanowig podstawe zatwierdzenia metody
i wigczenia jej do zakresu akredytacji laboratorium na zgodno$¢ z norma I1SO. Od
laboratorium nie wymaga sie przedstawienia danych walidacyjnych lub innych
dowodé6w walidacji metody w jakimkolwiek postepowaniu prawnym.

5.4.4.3 Oszacowanie niepewnoS$ci pomiaru na potrzeby analiz ilo§ciowych
5.4.43.1 Ustalenie, ze substancja przekracza prég

Celem ogtoszenia (opartego o zastosowanie decyzyjnych warto$ci granicznych
obejmujacym maksymalng akceptowalng warto$¢ potaczonej standardowej
niepewnosci (U: max) procedury pomiarowej laboratorium oszacowanej na
granicy) jest ustalenie, Zze substancja zabroniona lub jej metabolity lub markery
sa obecne w stezeniu i/lub stosunku zmierzonych wartosci analitycznych
wiekszym niz prég z pewnoscig statystyczng wynoszaca co najmniej 95%.
Metoda, w tym wybdr matryc i substancji kontrolnych oraz szacowanie
niepewno$ci muszg by¢ przydatne do celu.

5.4.4.3.1.1 Niepewnoscig wynikéw iloSciowych, szczegolnie przy wartosci
progowej, nalezy zajac sie podczas walidowania oznaczenia.

5.4.43.1.2 Niepewno$¢ pomiarowa jest szczegdtowiej omowiona
w Dokumencie  technicznym -  Decyzyjna  warto$ci  graniczne
i odpowiednich wytycznych.

54.44  Kontrola danych

54.44.1 Daneibezpieczenistwo komputeréw

5.4.44.1.1 Nalezy podja¢ wszelkie rozsgdne kroki, aby uniemozliwi¢
wejscie i skopiowanie danych z systeméw komputerowych.
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5.4.4.4.1.2 Dostep do terminali komputerowych, komputeréw serwerow
lub innych urzadzen powinien by¢ kontrolowany. Kontrola dostepu jest
wielostopniowa i obejmuje hasto lub inne sposoby rozpoznawania
i identyfikacji pracownikéw. Do takich sposobdéw nalezg, miedzy innymi,
przywileje zwigzane z kontem, kody identyfikacyjne uzytkownika, dostep
do dysku oraz kontrola dostepu do plikéw.

5.4.4.4.1.2 Program operacyjny oraz wszystkie pliki musza by¢ regularnie
archiwizowane a nosnik z aktualnymi danymi musi by¢ przechowywany
w miejscu  zabezpieczonym przed pozarem lub powodzig lub
w bezpiecznym miejscu poza laboratorium.

5.4.4.4.1.3 Oprogramowanie musi uniemozliwia¢ zmiane wynikéw, chyba
Ze istnieje system rejestrujacy osobe dokonujacg zmian. Zmiany moga by¢
wprowadzane tylko przez osoby posiadajagce prawo dostepu na
odpowiednim poziomie.

5.4.4.4.1.4 Wprowadzanie wszystkich danych, rejestrowanie procesow
oglaszania wynikdw oraz zmiana ogloszonych danych musza by¢
rejestrowane przy pomocy dziennika operacji, gdzie trzeba odnotowaé
date i godzine, przechowywane oryginalne dane, powdd zmiany
oryginalnych danych oraz tozsamo$¢ osoby dokonujacej zmiany.

5.4.5 Urzadzenia
5.4.5.1 Nalezy opracowac i przechowywac spis wszystkich dostepnych urzadzen.

54.52 W ramach systemu jako$ci laboratoria realizujg program Kkonserwaciji
i kalibracji urzadzen zgodnie z normg ISO/IEC 17025, paragraf 5.5.

5.4.5.3  Stan urzadzen ogdélnych (wyciag laboratoryjny, wirdwki, wyparki itp.), ktore
nie sg uzywane do dokonywania pomiaréw powinien by¢ sprawdzany wzrokowo;
ponadto nalezy sprawdza¢ stan ich bezpieczenstwa oraz czysci¢ je, gdy bedzie to
konieczne. Kalibracje wymagane sg tylko wéwczas, gdy ustawienia mogga w sposéb
istotny zmieni¢ wynik badania. Nalezy opracowa¢ harmonogram konserwacji zgodny
z zaleceniami producenta lub przepisami lokalnymi, Jezeli istnieja, dla ogdélnych
urzadzen laboratoryjnych, ktore sg uzywane w metodzie testowe;j.

5.4.54  Sprzetlub urzadzenia do analiz miareczkowych uzywane do pomiaréw musza
by¢ sprawdzane okresowo podczas serwisowania, czyszczenia i napraw.

5.4.5.5 Do serwisowania, konserwowania i naprawy urzadzen pomiarowych mozna
wynaja¢ wykwalifikowane firmy specjalizujgce sie w tych ustugach.

54.5.6  Wszystkie konserwacje, prace serwisowe i naprawy urzadzen nalezy
dokumentowac.
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5.4.6

54.7

Historia pomiaréw
5.4.6.1  Materiaty referencyjne

Gdy dostepne, nalezy uzywac materiatéw referencyjnych lekéw lub metabolitow leku
opisanych w normie krajowej lub certyfikowanych przez organ o uznawanym statusie,
taki jak USP, BP, Ph.Eur. lub WHO. Nalezy uzyska¢ $wiadectwo analizy.

Gdy materiat referencyjny nie zostat certyfikowany, laboratorium sprawdza jego
tozsamos$¢ oraz czysto$¢ poréwnujac go z opublikowanymi danymi lub skiladem
chemicznym.

5.4.6.2  Zbidr referencyjny

Zbiér probki lub izolatéw mozna uzyskac takze z macierzy biologicznej po autentycznym
i weryfikowalnym podaniu autentycznej substancji zabronionej lub metody zabronionej,
pod warunkiem, Ze dane analityczne s3 wystarczajgce do potwierdzenia tozsamosci
danego piku chromatograficznego lub izolatu jako substancji zabronionej lub metabolitu
substancji zabronionej lub markera substancji zabronionej lub metody zabronione;j.

Zapewnienie jakosci wynikéw badania
5.4.7.1  Laboratorium musi uczestniczy¢ w Programie badan biegto$ci WADA.

5.4.7.2  Laboratorium musi posiada¢ system zapewnienia jakos$ci, w tym
przekazywania $lepych préobek kontroli jakoSci, ktore podwazaja caty zakres procesu
badawczego (tzn. otrzymywanie probki oraz katalogowanie poprzez oglaszanie
wynikéw).

5.4.7.3  Wyniki analityczne powinny by¢ monitorowane przy pomocy operacyjnych
systemoéw kontroli jakosci odpowiednich dla typu i czestotliwosci badan wykonywanych
przez laboratorium. Do zakresu dziatan kontroli jakoSci nalezy, miedzy innymi:

e Analiza dodatnich i ujemnych prébek kontrolnych w tym samym przebiegu
analitycznym jako prébek z domniemanym ujemnym wynikiem analizy
w procedurze badania przesiewowego oraz procedurze potwierdzajacej;

e Uzycie deuterowanych lub innych wewnetrznych standardéw;

e Porownanie widm spektroskopii masowej lub stosunku jonowego z wybranego
monitorowania jonéw (SIM) do materiatu referencyjnego lub prébki zbioru
referencyjnego analizowanej w tym samym przebiegu analitycznym;

e Potwierdzenie rozdzielonych préobek ,A” i,B”;

e Dla substancji progowych nalezy stosowaé wykresy kontroli jakosci
z odpowiednimi limitami kontrolnymi zaleznymi od zastosowanej metody
analitycznej (np. £10% warto$ci docelowej; +/- 3SD);

e  Procedury kontroli jako$ci musza by¢ udokumentowane w laboratorium.
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6.0 Stosowanie normy ISO/IEC 17025 do analizy probek krwi na
potrzeby kontroli antydopingowej

6.1 Wprowadzenie i zakres

Rozdzial omawia stosowanie normy ISO/IEC 17025 do kontroli antydopingowej, zgodnie
z opisem w Aneksie B.4 (Wskazowki stosowania w okreslonych dziedzinach). Kazdy aspekt
badania lub zarzadzania, ktéry nie zostal wyraZznie oméwiony w niniejszym dokumencie,
podlega normie ISO/IEC 17026. Stosowanie koncentruje sie na okreslonych czesciach procesow,
ktére maja krytyczne znaczenie dla jakos$ci pracy laboratorium bedacego laboratorium
akredytowanym przez WADA. Procesy te uznane zostaly za istotne w procesie oceny
i akredytacji.

PoniZzej omawiane sg konkretne standardy, jakie musi spetnia¢ laboratorium akredytowane
przez WADA. Przeprowadzanie badan uwaza sie za proces zgodny z definicjami normy ISO
17000. Standardy, jakie musi speinia¢ laboratorium zostaly zdefiniowane zgodnie z modelem
procesu, w ktéorym praktyka laboratorium kontroli antydopingowej podzielona jest na trzy
kategorie proceséw:

e Procesy analityczne i techniczne
e Procesy zarzadcze
e Procesy wspierajace

Tam, gdzie to mozliwe, zachowany zostanie format dokumentu ISO/IEC 17026. Uwzgledniono
pojecia systemu zarzadzania jako$cig, statego doskonalenia oraz zadowolenia Klienta.
W niektérych okolicznosciach pomiary parametréw krwi moga by¢ przeprowadzane zgodnie
znorma ISO/IEC 15189.

6.2 Procesy analityczne i techniczne
6.2.1 Otrzymanie prébki

6.2.1.1 Probki mogg by¢ otrzymywane przy pomocy dowolnej metody zatwierdzonej
Miedzynarodowym standardem dla laboratoridw.

6.2.1.2 Pojemnik transportowy musi by¢ skontrolowany a wszelkie nieprawidtowosci
zgloszone.

6.2.1.3 Przekazanie probek przez kuriera lub inng osobe dostarczajacg probki nalezy
odnotowaé, zapisujac co najmniej date, czas otrzymania oraz nazwisko i podpis
przedstawiciela laboratoriéw otrzymujacego probki. Informacje te stanowg cze$¢
rejestru systemu dozoru.
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6.2.2

Postepowanie z prébkami

6.2.2.1 Laboratorium musi mie¢ system pozwalajacy na identyfikacje probek w sposoéb
niepowtarzalny oraz kojarzenie kazdej prébki z dokumentem pobrania lub innym
zewnetrznym systemem dozoru.

6.2.2.2 Laboratorium musi mie¢ wewnetrzne procedury systemu dozoru pozwalajgce
utrzyma¢ Kkontrole i odpowiedzialnos¢ za probki od momentu ich otrzymania do
ostatecznego usuniecia prébek. Procedury musza obejmowac¢ pojecia przedstawione we
wilasciwym dokumencie technicznym WADA dla laboratoryjnego systemu dozoru.

6.2.2.3 Laboratorium musi przestrzega¢ i dokumentowa¢ warunki, jakie istniejq
w momencie otrzymania, a ktére mogg mie¢ wptyw na integralno$¢ raportu o probce. Na
przyktad, do nieprawidtowosci, ktére powinny by¢ zgloszone przez laboratorium,
naleza:

e wyraznie widoczne proby ingerencji w probke;

e w chwili przyjecia probka nie jest zamknieta w pojemniku uniemozliwiajgcym
ingerencje ani zalakowana;

e prdbce nie towarzyszy formularz pobrania (zawierajacy kod identyfikacyjny)
lub do prébki dotaczono czysty formularz;

e identyfikacja probki jest nie do przyjecia. Na przyktad, numer na butelce nie jest
zgodny z numerem identyfikacyjnym préobki w formularzu;

e objetosc¢ probki jest nieodpowiednia, aby przeprowadzi¢ zadane rodzaje badan;

e warunki transportu probki nie pozwalajg na zachowanie integralnosci probki
na potrzeby analizy antydopingowe;.

6.2.2.4 W razie stwierdzenia nieprawidtowosci w prébkach, laboratorium powinno
zwroci¢ sie do organu odpowiedzialnego za badanie z zapytaniem, czy takie probki
nalezy odrzuci¢ lub czy nalezy przeprowadzi¢ ich badanie (np. prébka przystana jako
krew petna w celu badania, czy dokonana zostata transfuzja krwi ulegla koagulacji).
Kazde porozumienie miedzy organem odpowiedzialnym za badanie a laboratorium
dotyczace kryteriow odrzucania prébek nalezy udokumentowac.

6.2.2.5 Probki, dla ktérych ma by¢ wykonane badanie analityczne tylko na czesci
serum/plazmy (nie na komponentach komérkowych

Jezeli nie okreslono inaczej w konkretnym Dokumencie technicznym lub Wytycznych
prébki powinny byé odwirowane jak najszybciej po ich otrzymaniu przez laboratorium
w celu uzyskania serum lub plazmy. Gdy prébki serum lub plazmy i/lub podwartosciowe
czesci probki sg analizowane krétko po odwirowaniu (w ciggu 48 godzin), moga by¢
przechowywane w lodéwce w temperaturze ok. 4 stopni Celsjusza do czasu analizy. W
przypadku analiz w pdzniejszym terminie préobki poddane odwirowaniu muszg by¢
zamrozone. We wszystkich przypadkach laboratorium musi podja¢ odpowiednie kroki,
aby zapewni¢ integralno$¢ probki. Laboratorium przechowuje probki ,A” i ,B”, dla
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ktérych stwierdzono lub nie stwierdzono niekorzystnego wyniku badania przez co
najmniej trzy miesigce od otrzymania przez organ odpowiedzialny za badanie
konicowego raportu analitycznego (prébki ,A” lub ,B”). Prébki musza by¢
przechowywanie w zamrazarce w odpowiednich warunkach.

Prébki, w ktérych stwierdzono nieprawidtowoSci nalezy przechowywac¢ przez minimum
trzy miesigce od wystania sprawozdania do organu odpowiedzialnego za badanie.

Po uptywie danego okresu przechowywania okre$lonego wyzej, laboratorium wykonuje
jedna z nastepujacych czynnosci:

e  Usuwa probki;

e Jezeli organ odpowiedzialny za badanie uzgodnil przechowywanie prébek
przez okres od trzech miesiecy do dziesieciu lat, laboratorium dopilnuje, aby
probki byly przechowywane w bezpiecznym miejscu pod odpowiednim
dozorem

e Jezeli uzyskano zgode zawodnika prébki mogg by¢ zatrzymane przez
laboratorium w celach badan naukowych. Z prébek uzytych do badan
naukowych nalezy usung¢ wszelkie cechy identyfikujace je z konkretnym
zawodnikiem albo przenie$¢ je do anonimowego pojemnika, ktérego zawartosé
nie bedzie mozna powigza¢ z konkretnym zawodnikiem.

Jezeli nie uzyskano zgody zawodnika i pod warunkiem, Ze probki pozbawiono
cech identyfikujagcych je z konkretnym zawodnikiem, probki mogg by¢
przechowywane przez laboratorium w celach zapewnienia jakosci i poprawy
jakosci, w tym, miedzy innymi:

o poprawy istniejagcych metod analitycznych;
o opracowania lub oceny nowych metod analitycznych;
o opracowania zakreséw referencyjnych lub decyzyjnych wartos$ci

granicznych lub w innych celach statystycznych.

Prébki nalezy usuwac lub przechowywac przez dtugi czas a czynnosci te dokumentowac
zgodnie z wewnetrznym systemem dozoru laboratorium.

6.2.2.6 Probki, ktére skladaja sie z petnej krwi lub frakcji krwi, dla ktérych majg by¢
wykonane badania na sktadowych komérkowych

Prébki nalezy przechowywaé¢ w temperaturze ok. czterech stopni Celsjusza i poddac je
analizie jak najszybciej, ale nie pézniej niz w ciggu 48 godzin. Tak szybko, jak bedzie to
mozliwe po wykonaniu analiz podwielokrotnych cze$ci prébki, prébki nalezy ponownie
umie$ci¢ w pojemniku i przechowywa¢ w temperaturze ok. czterech stopni Celsjusza.
W kazdym przypadku laboratorium musi podjag¢ odpowiednie kroki, aby zapewnié
integralno$¢ probki. Laboratorium przechowuje prébki ,A” i ,B”, dla ktérych
stwierdzono lub nie stwierdzono niekorzystnego wyniku badania przez co najmniej
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jeden miesigc od otrzymania przez organ odpowiedzialny za badanie koficowego raportu
analitycznego (prébki ,A” lub ,B”).

Prébki, w ktérych stwierdzono nieprawidtowosci nalezy przechowywac przez minimum
jeden miesigc od wystania sprawozdania do organu odpowiedzialnego za badanie.

Po uptywie danego okresu przechowywania okre$lonego wyzej, laboratorium wykonuje
jedng z nastepujacych czynnosci:

e Usuwa probki;

e Jezeli organ odpowiedzialny za badanie uzgodnit przechowywanie prébek
przez okres dtuzszy niz jeden miesiac, laboratorium dopilnuje, aby probki byty
przechowywane w bezpiecznym miejscu pod odpowiednim statym dozorem;

e 7 probek uzytych do badan naukowych nalezy usung¢ wszelkie cechy
identyfikujace je z konkretnym zawodnikiem albo przenies$¢ je do anonimowego
pojemnika, ktérego zawarto$¢ nie bedzie mozna powigza¢ z konkretnym
zawodnikiem.

Jezeli uzyskano zgode zawodnika i pod warunkiem, ze probki pozbawiono cech
identyfikujacych je z konkretnym zawodnikiem, probki moga by¢
przechowywane przez laboratorium w celach wykonania badan naukowych.

Jezeli nie uzyskano zgody zawodnika i pod warunkiem, ze probki pozbawiono
cech identyfikujagcych je z konkretnym zawodnikiem, probki mogg by¢
przechowywane przez laboratorium w celu zapewnienia jakoS$ci i poprawy
jakosci, w tym, miedzy innymi:

o poprawy istniejagcych metod analitycznych;
o opracowania lub oceny nowych metod analitycznych;
o opracowania zakreséw referencyjnych lub decyzyjnych wartos$ci

granicznych lub w innych celach statystycznych.

Prébki nalezy usuwac lub przechowywac przez dtugi czas a czynno$ci te dokumentowac
zgodnie z wewnetrznym systemem dozoru laboratorium.

6.2.2.7 Jezeli laboratorium otrzyma informacje od organu odpowiedzialnego za
badanie, Ze analiza probki zostata podwazona lub jest kwestionowana, probke nalezy
przechowywaé¢ w odpowiednich warunkach a wszystkie dokumenty dotyczace badania
tej probki nalezy przechowywaé do czasu rozstrzygniecia wszystkich kwestionowanych
kwestii.

6.2.2.8 Laboratorium powinno posiada¢ polityke dotyczacg przechowywania,
zwalniania oraz usuwania préobek i podwielokrotnych czesci probki.
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6.2.3

6.2.4

6.2.2.9 Laboratorium musi posiada¢ informacje na temat dozoru podczas przenoszenia
prébek lub ich czesci do innego laboratorium.

6.2.2.10 W przypadku, gdy w przypadku obu prébek, ,A” i ,B”, stwierdzono niekorzystny
wynik badania ale wyniku nie podwazono, nie zakwestionowano, ani nie s3 prowadzone
badania podtuzne, laboratorium udostepni prébki do badan naukowych lub usunie
prébki. Prébki nalezy usuwac a czynno$¢ usuniecia prébki dokumentowac zgodnie
z wewnetrznym systemem dozoru laboratorium

6.2.2.11 Dtugotrwate przechowywanie prébek na potrzeby dalszej analizy

Stosuje sie procedure wyboru, transportu, przechowywania i dalszej analizy opisang
w Artykule 5.2.2.12, chyba ze w odpowiednim Dokumencie technicznym lub Wytycznych
okreslono inaczej.

Prébkowanie i przygotowywanie podwielokrotnych czesci prébki do badan

Prébkowanie i przygotowywanie podwielokrotnych czesci probki do badan jest zgodnie
z opisem zawartym w paragrafie 5.2.3 Miedzynarodowego standardu dla laboratoriow.

Badanie analityczne
6.2.4.1 Badanie przesiewowe krwi

Badanie lub badania przesiewowe nalezy dokumentowac jako cze$¢ protokotu proébki
(lub partii probek), za kazdym razem, gdy zostanie przeprowadzone. Laboratoria moga
stosowa¢ dodatkowe akredytowane metody badawcze i badan probki zgodnie z nimi
(poza zakresem badan okreslonym przez klienta), Jezeli takie dodatkowe prace s3
wykonywane na koszt laboratorium a dane proébki nie zostaly przewidziane do
dtugotrwatego przechowywania.

6.2.4.1.1 Jezeli WADA po konsultacji z organem odpowiedzialnym za badania
nie zatwierdzita inaczej, badanie przesiewowe powinno umozliwi¢ wykrywanie
substancji zabronionej lub metabolitow substancji zabronionej lub markeréw
uzycia substancji zabronionej lub metody zabronionej dla substancji
umieszczonych na liscie zabronionych, dla ktorych istnieje metoda, ktora jest
odpowiednia do celu. WADA moze wprowadzi¢ okre$lone wyjatki do niniejszego
paragrafu i okresli¢ techniki specjalistyczne, ktére nie musza by¢ uwzglednione
w zakresie akredytacji wszystkich laboratoriow.

6.2.4.1.2 Procedura przesiewowa bedzie wykonywana przy pomocy metody,
ktéra jest odpowiednia dla badanej substancji zabronionej lub metody
zabronionej. Celem metody przesiewowej jest uzyskanie informacji na temat
ewentualnej obecnosSci substancji zabronionej lub metabolitéw substancji
zabronionej lub markerdw uzycia substancji zabronionej lub metody zabronione;j.
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Wyniki procedury przesiewowej moga by¢é uwzglednione w badaniach
podtuznych, pod warunkiem, Ze metoda zostata poddana wtasciwej walidacji.

6.2.4.1.3 Wszystkie partie poddawane badaniom przesiewowym musza
obejmowal¢ wiasciwe ujemne i dodatnie analizy kontrolne oprécz badanych
probek.

6.2.4.1.4 Wyniki badania przesiewowego nie s3 wymagane do stwierdzenia

niepewnosci pomiarowe;.

6.2.4.1.5 Wszelkie  nieprawidlowosci  stwierdzone podczas badania
przesiewowego nie uniewazniajg niekorzystnego wyniku badania, gdy badanie
potwierdzajgce w odpowiedni sposéb zrekompensuje takie nieprawidtowosci.

6.2.4.3 Badanie potwierdzajace krwi

Procedury potwierdzajgce nalezy dokumentowac jako cze$¢ protokotu prébki (lub partii
prébek). Celem procedury potwierdzajacej jest zabranie dodatkowych informacji na
poparcie niekorzystnego wyniku badania.

6.2.4.2.1 Potwierdzenie prébki ,A”

6.2.4.2.1.1 Domniemany niekorzystny wynik badania uzyskany w badaniu
przesiewowym na oznaczenie substancji zabronionej, metabolitéw
substancji zabronionej lub markeréw uzycia substancji zabronionej lub
metody zabronionej musi by¢ potwierdzone przy uzyciu dodatkowej
podwielokrotnej czesci probki pobranej z oryginalnej probki ,A”.

6.242.1.2 W testach odpornosci stosowanych w  badaniach
przesiewowych 1 badaniach potwierdzajacych uzywa sie antyciat
rozpoznajacych inne epitopy analizowanej makroczasteczki, chyba ze przed
zastosowaniem testu odpornosci zastosowano poddang wiasciwej walidacji
metode oczyszczania lub rozdzielania w celu wyeliminowania potencjalnej
reakcji krzyzowej. Laboratorium dokumentuje w ramach walidacji metody
przydatno$¢ dowolnej takiej metody oczyszczania lub rozdzielania.

W oznaczeniach obejmujacych wiele odczynnikéw powinowactwa (takich
jak sandwiczowe testy odpornosci) tylko jeden z odczynnikéw
powinowactwa (stosowany albo w celu wychwycenia lub wykrycia
docelowego analitu) uzytych w badaniach na odpornos¢ podczas badania
przesiewowego lub badania potwierdzajagcego musi by¢é rézny pod
wzgledem specyficzno$ci epitopu antygenowego. Drugi odczynnik
powinowactwa moze by¢ uzyty w obu oznaczeniach.
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W przypadku analitéw, ktére sg zbyt mate, aby mie¢ dwa niezalezne epitopy
antygenowe, nalezy zastosowa¢ dwie rézne metody oczyszczania lub dwie
réozne metody analityczne.

Mozna stosowa¢ multipleksowe testy odpornosci, mikromacierze biatkowe
i podobne podejscia badawcze pozwalajace na jednoczesne badania wielu
analitow.

6.2.4.2.1.3  Antyciata moga by¢ takze uzywane do konkretnego oznaczania
sktadowych komérkowych i innych cech komérkowych. Gdy celem badania
jest okreslenie populacji elementéw skladowych krwi, wykrycie wielu
markeréw na komoérkach jako kryterium niekorzystnego wyniku badania
zastepuje wymog rozpoznawania réznych epitopéw antygenowych.

[Komentarz: Przyktadem moze by¢ wykrycie markeréw powierzchniowych na
czerwonych komdrkach krwi przy pomocy cytometrii przeptywowej. Cytometr
przeptywowy jest tak skonfigurowany, aby wybidrczo rozpoznawa¢ czerwone
komorki krwi. Obecnos¢ na czerwonych komdrkach krwi wiecej niz jednego
markera powierzchniowego (ustalonego przez oznaczenie antyciata) jako
kryterium uznania niekorzystnego wyniku badania moze by¢ uzyta jako
alternatywa dla wielu antyciat w tym samym markerze].

6.2.4.2.1.4 Laboratorium musi posiadac¢ polityke pozwalajaca zdefiniowaé
te okolicznosci, w ktérych moze by¢ wykonane badanie w celu ponownego
potwierdzenia probki ,A” (np. nieudana kontrola jakosci partii) a wynik
pierwszego badania uniewazniony. Kazde badanie w celu ponownego
potwierdzenia musi by¢ udokumentowane i wykonane na nowej
podwielokrotnej czesci probki ,A”.

6.2.4.2.1.5 Jezeli w badaniu przesiewowym stwierdzono wiecej niz jedna
substancje zabroniong, metabolity substancji zabronionej lub markery
uzycia substancji zabronionej lub metody zabronionej, laboratorium musi
potwierdzi¢ jak najwiecej domniemanych niekorzystnych wynikéw badania.
Podejmuje sie decyzje o kolejnosci badan potwierdzajacych, dajac
pierwszenstwo substancji lub substancjom nieokre$§lonym a decyzje te
nalezy podja¢ wspdlnie z organem odpowiedzialnym za badanie oraz
udokumentowac.

6.2.4.2.1.6 W przypadku substancji progowych decyzje o stwierdzeniu
niekorzystnego wyniku analizy lub wyniku nietypowego dla proébki ,A”
nalezy opierac o Srednig zmierzonych wartosci analitycznych (na przyktad)
lub  wspétczynnik  wyliczony ze S$rednich zmierzonych wartoSci
analitycznych (np. stezen, wysokosci lub obszaréw pikéw chromatografu)
trzech podwielokrotnych czesci prébki. Ta warto$¢ Srednia powinna by¢
wyzsza od wartosSci danej decyzyjnej wartosci granicznej okreslonej
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w Dokumencie technicznym w sprawie decyzyjnych wartosci granicznych
lub w odpowiednich Wytycznych.

Jezeli objeto$¢ probki jest niewystarczajgca do przeprowadzenia analizy
trzech podwielokrotnych czeSci proébki, nalezy wykona¢ analize
maksymalnej liczby podwielokrotnych czes$ci prébki, jaka mozna
przygotowacl. Oglaszanie niekorzystnych wynikéw badania w przypadku
substancji progowych musi by¢ zgodne z odpowiednim Dokumentem
technicznym lub Wytycznymi.

6.2.4.2.2 Potwierdzenie prébki,B”

6.2.4.2.2.1 Proébki, ktére sktadajg sie z plazmy, serum lub innych frakcji
krwi, dla ktérych nie beda wykonywane badania na sktadowych
komoérkowych: W przypadkach, gdy konieczne jest potwierdzenie substancji
zabronionej, metabolitéw substancji zabronionej lub markeréw uzycia
substancji zabronionej lub metody zabronionej w prébce ,B”, analize prébki
,B” nalezy wykonac¢ jak najszybciej, ale nie p6zniej niz siedem dni roboczych
poczawszy od pierwszego dnia roboczego po powiadomieniu przez
laboratorium o stwierdzeniu niekorzystnego wyniku badania prébki ,A”.

Prébki, ktére sktadajg sie z petnej krwi lub frakcji krwi, dla ktérych beda
wykonywane badania na sktadowych komérkowych: Gdy bedzie to
wymagane, badanie potwierdzajgce prébki ,B” w krwi pelnej lub frakcji
komoérkowej krwi nalezy przeprowadzi¢ nie p6Zniej niz w ciggu siedmiu dni
roboczych liczac od pierwszego dnia roboczego od ogtoszenia przez
laboratorium niekorzystnego wyniku badania prébki ,A”. Laboratorium
wykonuje analizy zgodnie z powyzZszym opisem, chyba ze zostanie
poinformowane, ze zawodnik zrzekt sie prawa do badania potwierdzajacego
probki ,B” i akceptuje wynik badania potwierdzajacego prébki ,A”.

6.2.4.2.2.2 Badanie potwierdzajgce prébki ,B” musi by¢ wykonane w tym
samym laboratorium, w ktérym przeprowadzono badanie potwierdzajace
probki ,A”.

6.2.4.2.2.3  Jezeli badanie potwierdzajace prébki ,B” da wynik ujemny, cate
badanie nalezy uzna¢ za badanie zakonczone wynikiem ujemnym.

6.24.2.24 W przypadku egzogennych substancji progowych wyniki
probki ,B” potwierdzaja jedynie uzyskanie niekorzystnego wyniku badania
probki ,A”. Nie nalezy dokonywaé Zadnego oznaczania iloSciowego takich
substancji zabronionych.

6.2.42.25 W  przypadku endogennych substancji  progowych
niekorzystny wynik badania probki ,B” nalezy ustali¢ jako s$rednig
zmierzonych wartosSci analitycznych (np. stezenia) lub jako wspétczynnik
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wyliczony ze S$rednich zmierzonych warto$ci analitycznych (np. stezen,
wysokosci lub obszaréw pikéw chromatografu) trzech podwielokrotnych
czesci probki. Ta warto$¢ powinna by¢ wyzsza od warto$ci danego progu
okreslonego w Dokumencie technicznym w sprawie decyzyjnych wartoSci
granicznych lub w odpowiednich Wytycznych.

Jezeli objeto$¢ probki jest niewystarczajgca do przeprowadzenia analizy
trzech podwielokrotnych czeSci probki, nalezy wykona¢ analize
maksymalnej liczby podwielokrotnych czesci prébki, jaka mozna
przygotowac.

6.2.4.2.2.6 Zawodnik lub jego przedstawiciel, przedstawiciel organu
odpowiedzialnego za pobranie prébki lub zarzgdzanie wynikami,
przedstawiciele Narodowego Komitetu Olimpijskiego, krajowego zwigzku
sportowego, federacji miedzynarodowej oraz tlumacze maja prawo by¢
obecnym podczas potwierdzania ,B”.

Jezeli zawodnik zrezygnuje z obecnosci lub przedstawiciel zawodnika nie
odpowie na zaproszenie lub jezeli zawodnik lub przedstawiciel zawodnika
ustawicznie twierdzi, Ze nie moze by¢ obecny w dniu otwarcia, mimo
rozsagdnych préb dostosowania terminéw podejmowanych przez
laboratorium w okresie nie dtuzszym niz siedem dni roboczych, organ
odpowiedzialny za badanie lub laboratorium bedzie kontynuowat procedure
i powola niezaleznego Swiadka do zweryfikowania, Ze na pojemniku probki
»,B” nie ma zadnych $§ladéw ingerencji oraz ze numery identyfikacyjne s3
zgodne z dokumentacjg pobrania. Dyrektor laboratorium lub przedstawiciel
i zawodnik lub jego przedstawiciel lub niezalezny $wiadek podpisuje
dokumenty laboratorium potwierdzajgce powyzsze okolicznosci.

Dyrektor laboratorium moze ograniczy¢ liczbe oséb w strefach kontrolnych
laboratorium z uwagi na bezpieczenstwo.

Dyrektor laboratorium moze usung¢ lub usungé na zadanie odpowiedniego
organu kazdego zawodnika lub przedstawiciela, ktéry przeszkadza
w procesie badania. Kazde zachowanie, ktérego efektem jest usuniecie
nalezy zglosi¢ organowi odpowiedzialnemu za badanie i zgodnie z
Artykutem 2.5 Kodeksu (,Manipulowanie lub préba manipulowania podczas
dowolnej czesci kontroli antydopingowej”) takie zachowanie moze by¢
uznane za ingerowanie w proces kontroli antydopingowe;.

6.2.4.2.2.7 Podwielokrotne czesci probki pobrane na potrzeby procedury
potwierdzajacej probke ,B” muszg by¢ pobrane z oryginalnej prébki ,B”. Zob.
punkt 5.2.4.3.2.7 w czeSci poswieconej analizie moczu.

6.2.4.2.2.8 Jezeli w procedurze potwierdzajacej probki ,A” potwierdzono
obecno$¢ wiecej niz jednej substancji zabronionej, metabolitow substancji

2015 ISL - 20 marca 2014 Strona 80



6.2.5

zabronionej lub markeréw uzycia substancji zabronionej lub metody
zabronionej, laboratorium musi potwierdzi¢ jak najwieksza liczbe
niekorzystnych wynikéw badania przy dostepnej objetosci prébki ,B”.
Nalezy podja¢ decyzje o kolejnosci badania potwierdzajgcego i najpierw
bada¢ préobke na obecno$¢ substancji, ktérych obecno$¢ jest zagrozona
najdtuzsza karg wykluczenia. Te decyzje nalezy podja¢ we wspotpracy
z organem odpowiedzialnym za badania oraz nalezy jg udokumentowac.

6.2.4.2.2.9 Laboratorium musi posiadac¢ polityke pozwalajaca zdefiniowac
te okolicznosci, w ktéorych moze by¢é wykonane ponowne badanie
potwierdzajace prébki ,B” (brak kontroli jakosci partii) a pierwszy wynik
badania nalezy uniewazni¢. Kazde powtorzone badanie potwierdzajace musi
by¢ udokumentowane i wykonane na nowej podwielokrotnej czeSci probki
»,B” 1 nowych prébkach kontroli jakoSci.

6.2.4.2.2.10 Jezeli badanie potwierdzajgce prébki ,B” da wynik ujemny,
préobka zostanie uznana za negatywng a o nowym wyniku analizy
informowane sg organ odpowiedzialny za badanie, WADA oraz federacja
miedzynarodowa.

6.2.4.3 Alternatywny materiat biologiczny

Zadne wyniki badan wtoséw, paznokci, $liny lub innego materiatu biologicznego nie beda
uzywane w celu podwazenia niekorzystnego wyniku badania lub wyniku nietypowego

Zarzadzanie wynikami

Przeglad wynikow

6.2.5.1.1 Wszystkie niekorzystne wyniki badania i wyniki nietypowe musza by¢
sprawdzone przez co najmniej dwdch naukowcoéw pracujacych niezaleznie przed
opublikowaniem raportu. Proces przegladu musi by¢ udokumentowany.

6.2.5.1.2 Sprawdzenie powinno obejmowac co najmniej:

. Dokumentacje wewnetrznego systemu dozoru laboratorium
. Dane kontroli jakosci
. Kompletnos¢ dokumentacji potwierdzajacej podane wyniki analityczne

6.2.5.1.3 W przypadku odrzucenia niekorzystnego wyniku badania lub wyniku
nietypowego nalezy udokumentowa¢ powody odrzucenia.
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6.2.6 Dokumentacja i sprawozdawczos$¢

6.2.6.1  Laboratorium musi mie¢ udokumentowane procedury, ktére pozwolg
prowadzi¢ skoordynowany rejestr dotyczacy kazdej poddanej analizie probki.
W przypadku niekorzystnego wyniku badania rejestr musi zawiera¢ dane niezbedne do
poparcia ogtoszonych wnioskéw, zgodnie z Dokumentem Technicznym Pakiety
Dokumentacji Laboratoryjne;j.

6.2.6.2  Musi istnie¢ mozliwo$¢ odniesienia kazdego etapu badania analitycznego do
pracownika, ktory ten etap wykonat.

6.2.6.3  Istotne odejs$cie od pisemnej procedury musi by¢ udokumentowane i stanowic
cze$¢ rejestru (np. memorandum rejestru).

6.2.6.4 W przypadku analiz instrumentalnych nalezy zapisa¢ parametry pracy dla
kazdego przebiegu.

6.2.6.5  Ogloszenie wynikéw probki ,A” powinno nastgpi¢ w ciggu dziesieciu (10) dni
roboczych od otrzymania prébki. Czas ogloszenia wymagany dla okreslonych zawodéw
moze by¢ znacznie krotszy niz dziesie¢ dni. Czas ogloszenia wynikéw moze by¢
zmieniony na mocy porozumienia miedzy laboratorium a organem odpowiedzialnym za
badanie.

6.2.6.6  Nalezy wystawi¢ jedno Swiadectwo Analizy lub wprowadzi¢ jeden wpis do
systemu ADAMS, dokumentujacy niekorzystny wynik badania jednej probki. Raport
z badan przygotowany przez laboratorium, oprdcz elementéw wymienionych w ISO/IEC
17025, musi zawiera¢ nastepujgce informacje:

o Numer identyfikacyjny probki

o Numer identyfikacyjny laboratorium

o Rodzaj badania (poza zawodami/podczas zawoddow)

o Nazwa sportu i/lub dyscypliny sportowej

o Nazwa zawoddw i/lub kod powotawczy klienta (na przyktad: kod misji badan
ADAMS), Jezeli dostarczony przez organ odpowiedzialny za badanie

. Data pobrania probki

o Data otrzymania probki
. Data raportu
o Pte¢ zawodnika

o Rodzaj probki (mocz, krew itp.)

o Wyniki badania (dla substancji progowych zgodnie z Dokumentem
technicznym o decyzyjnych warto$ciach granicznych lub wlasciwym
Dokumentem technicznym lub Wytycznymi)

o Nazwa organu pobierajgcego probke
o Nazwa organu przeprowadzajacego badanie
o Nazwa organu odpowiedzialnego za zarzadzanie wynikami, Jezeli znana
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o Podpis osoby upowaznionej
o Inne informacje okre$lone przez organ odpowiedzialny za badania i/lub
WADA

Raport z badan powinien tez zawiera¢ oznaczenia i informacje dostarczone przez
laboratorium dotyczace typu badania, sportu/dyscypliny, wynikéw badania (w tym
komentarze/opinie) oraz nazwe klienta, do ktérego raport jest adresowany, w jezyku
angielskim.

[Komentarz: Nalezy rozwazy¢, czy kompletny raport z badan analitycznych wygenerowany
z systemu ADAMS nie spetnia wyzej wymienionych wymagan a tym samym czy nie powinien
by¢ traktowany jako oficjalny raport z badan].

6.2.6.7  Laboratorium nie ma obowigzku iloSciowego okre$lania ani ogtaszania
stezenia dla analitu nieprogowych substancji zabronionych w prébkach Kkrwi.
Laboratorium powinno ogtosi¢ faktyczne substancje zabronione, metabolity substancji
zabronionych lub metod zabronionych lub markery wykryte w prébce krwi. Na zadanie
organu przeprowadzajgcego badanie, organu odpowiedzialnego za zarzadzanie
wynikami lub WADA i gdy wykryty poziom substancji zabronionej oznacza naruszenie
przepiséw antydopingowych, laboratorium powinno poda¢ przyblizone steZenie.

Dla substancji progowych w prébkach krwi, raport laboratorium powinien stwierdzac,
ze substancja zabroniona lub jej metabolity lub metoda zabroniona lub markery metody
zabronionej s3 obecne w stezeniu i/lub stosunku zmierzonych wartosci analitycznych
wiekszym niz decyzyjna warto$¢ graniczna zgodnie z wymogami oglaszania wynikow
opisanymi we wtasciwym Dokumencie technicznym dot. granicznych wartosci
decyzyjnych lub w odpowiednim Dokumencie technicznym lub Wytycznych.

6.2.6.8 W Raporcie z badan laboratorium oznacza wyniki analizy jako:

o niekorzystny wynik analizy, lub

o wynik nietypowy, lub

. Jezeli nie uzyskano powyzszych wynikow, oznaczenie wskazujace, ze nie
wykryto zadnych substancji zabronionych lub metod zabronionych lub ich
metabolitéw lub markerow

6.2.6.9  Laboratorium bedzie posiadato polityke dotyczaca przedstawiania opinii
iinterpretacji danych. Opinia lub interpretacja moze by¢ zamieszczona w Raporcie
zbadan pod warunkiem, Ze zostanie ona wyraZznie okreSlona jako opinia lub
interpretacja. Podstawe wyrazenia opinii nalezy udokumentowac.

[Komentarz: Opinia lub interpretacja moze obejmowad, miedzy innymi, rekomendacje na
temat sposobu wykorzystania wynikéw, informacje dotyczqce farmakologii, metabolizmu
oraz farmakokinetyki substancji oraz wniosek, czy zaobserwowany wynik jest zgodny
z ogtoszonymi warunkami].
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6.2.6.10 Laboratorium oglasza wszystkie wyniki badan zgodnie z definicja zawartg
w paragrafie 6.2.6.8 Miedzynarodowego standardu dla laboratoridw poprzez system
ADAMS i jednoczes$ni przekazuje je do danego organu odpowiedzialnego za badania i/lub
odpowiedzialnej federacji miedzynarodowej i/lub organizatora waznych wydarzen
sportowych (w przypadku waznych wydarzen miedzynarodowych) niekorzystajacych
z systemu ADAMS. Informacje umieszczane w systemie ADAMS musza by¢ zgodne
z postanowieniem okreslonym w paragrafie 6.2.6.6 Miedzynarodowego standardu dla
laboratoridw. W przypadku, gdy sport lub wydarzenie nie jest powigzane z federacja
miedzynarodowa (np. ligi zawodowe, sporty uniwersyteckie) laboratorium oglasza
niekorzystny wynik badania organowi odpowiedzialnemu za badania i WADA.
Ogtaszanie wynikéw musi by¢ zgodne z wymogami zachowania tajemnicy okre$lonymi
w Kodeksie.

6.2.6.11 Na zadanie laboratorium przedstawia w formacie okreslonym przez WADA
zestawienie wynikéw wykonanych badan. Nie podaje sie Zadnych informacji, ktére
moglyby powigza¢ zawodnika z konkretnym wynikiem. Raport zawiera Kkrotkie
informacje na temat prdbek, ktérych nie poddano badaniom wraz z uzasadnieniem tej
decyzji.

6.2.6.12 Pakiet dokumentacyjny jest przekazywany przez laboratorium tylko do
wlasciwego organu odpowiedzialnego za zarzgdzanie wynikami lub WADA i tylko na
zadanie. Pakiet powinien by¢ dostarczony w ciggu dziesieciu dni roboczych od zZadania.
Pakiety dokumentacyjne laboratorium powinny by¢ zgodne z Dokumentem technicznym
WADA w sprawie Pakietéw dokumentacyjnych laboratoriow.

6.2.6.13 Wszystkie laboratoria zaangazowane w proces kontroli antydopingowej maja
obowigzek chroni¢ poufnosé¢ danych zawodnika.

6.2.6.13.1  Prosby o informacje sktadane przez organ odpowiedzialny za
badania lub WADA musz3 by¢ wnoszone na piSmie do laboratoriow.

6.2.6.13.2 Informacji o domniemanych niekorzystnych wynikach badania,
niekorzystnych wynikach badania i wynikach nietypowych nie udziela sie
telefonicznie.

6.2.6.13.3  Informacje mozna wysyta¢ faksem, pod warunkiem Ze sprawdzono
bezpieczenstwo faksu otrzymujacego oraz istnieja procedury, dzieki ktérym
mozna mie¢ pewnos¢ ze faks jest wysytany i dociera na wtasciwy numer.

6.2.6.13.4 Nie =zezwala sie na wysylanie informacji ani omawianie
niekorzystnych wynikéw badania niezakodowang pocztg elektroniczna, jezeli
istniataby mozliwo$¢ zidentyfikowania zawodnika lub jezeli w takim komunikacie
zawarte jest nazwisko zawodnika.
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6.3

6.4

6.4.1

6.2.6.13.5 Laboratorium bedzie takze udzielato wszystkich informacji, jakich
zazada WADA w zwigzku z Programem Monitorujacym, zgodnie z Artykutem 4.5
Kodeksu.

Procesy zarzadzania jako$cia

Stosuje sie wymogi dotyczace zarzadzania laboratorium opisane w paragrafie 5.3
Miedzynarodowego standardu dla laboratoriow.

Procesy pomocnicze

Z wyjatkiem zmian omoéwionych ponizej stosuje sie wymogi dotyczace pomocy
laboratorium opisane w paragrafie 5.4 Miedzynarodowego standardu dla laboratoridw.
Dlatego ponizsza numeracja nie jest numeracja sekwencyjng - ponizej znajdujg sie
jedynie te paragrafy, w ktérych wprowadzono zmiany w stosunku do paragrafu 5.4.

Metody badawcze i walidacja metod
6.4.4.1  Wybdr metod

Z reguly brak metod standardowych do przeprowadzania analiz kontroli
antydopingowej. Laboratorium opracowuje, przeprowadza walidacje oraz dokumentuje
wtlasne metody analizy substancji obecnych na liscie zabronionych oraz powigzanych
znimi metabolitow lub markeréw lub substancji pokrewnych. Dla wielu substancji
wykrywa sie powigzane z nimi metabolity, co potwierdza metabolizm oraz podanie
substancji zabronionej. Wyb6r metody oraz jej walidacja muszg by¢ odpowiednie dla
celu.

Dla substancji nieprogowych - zob. paragraf 5.4.4.1.1.
Dla substancji progowych - zob. paragraf 5.4.4.1.2.

6.4.1.2  Walidacja metod

Dla substancji nieprogowych - zob. paragraf 5.4.4.2.1.
Dla substancji progowych - zob. paragraf 5.4.4.2.2.

6.4.1.3 Oszacowanie niepewnosci

Niepewnos$¢ ustalenia, ze substancja przekracza préog (niepewnos$¢ pomiarowa) jest
opisana we wtasciwym Dokumencie technicznym lub Wytycznych.
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CZESC TRZECIA: ANEKSY
ANEKS A - PROGRAM BADAN BIEGLOSCI WADA

Celem programu badania bieglosci WADA (PT) jest ciggte monitorowanie zdolnosci
laboratoriéw, ocena biegtosci laboratorium, poprawa jednorodno$ci wynikow badan miedzy
laboratoriami. Jednocze$nie program badania biegtos$ci stanowi poprzez program edukacyjny
Zrodto ciggtego doskonalenia na rzecz skutecznos$ci procedur badan analitycznych.

1.0 Program badania biegtosci WADA

Co jakis$ czas WADA wysyta do laboratoriéw i laboratoriéow w okresie prébnym prébki moczu
(lub krwi) do analizy w celu stwierdzenia obecnos$ci lub braku substancji zabronionych,
metabolitéw, markeré6w lub metod. Probki te mogg by¢ Slepe lub podwdjnie $lepie (w takich
przypadkach laboratorium nie wie, co otrzymuje) a takze probki otwarte (takze edukacyjne)
(w takich przypadkach mozna okresli¢ zawartos¢ préobki).

Probki Slepe i podwdjnie Slepie w programie bieglosci zawieraja wybrane substancje lub
metody, takie jak substancje zabronione, metabolity substancji zabronionych oraz markery
substancji zabronionych i metod zabronionych, ktére kazde laboratorium musi zbada¢ stosujac
rutynowe procedury badania oraz procedury potwierdzania w celu wykrycia i oznaczenia
analitow, ktérych obecnos$¢ skutkowataby ogloszeniem niekorzystnego wyniku badania lub
wyniku nietypowego.

Laboratorium nie porozumiewa sie z innymi laboratoriami w sprawie tozsamosci substancji
obecnych lub ktérych nie wykryto w prébkach PT, zanim laboratoria uczestniczagce w badaniu
biegtosci nie przesla wynikéw PT do WADA.
1.1 Otwarte (edukacyjne) prébki PT
Laboratorium moze otrzymac¢ polecenie przeprowadzenia analizy probki PT dla
okreslonej substancji zabronionej lub metody zabronionej lub klasy lekéw. Ogoélnie takie
podejscie jest stosowane dla celéw edukacyjnych lub w celu zbierania danych. Wyniki

takich badan nie s3 oceniane w celu ustalenia biegtosci laboratorium.

Laboratorium oglasza wyniki badania otwartych probek PT w formacie okreslonym
przez WADA.

1.2 Slepe probki PT

Laboratorium bedzie wiedziato, ze probka jest probka PT, ale nie bedzie wiedziato, jakie
substancje zabronione lub metody lub ich metabolity lub markery sa obecne w prébce.

Laboratorium przekazuje wyniki badania $lepych prébek PT do WADA w ten sam
sposéb, co okres$lony dla préobek rutynowych, chyba ze WADA okresli inny sposéb
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1.3

2.0

przekazywania wynikéw. Dla niektérych zestawéw $lepych prébek PT laboratorium
moze by¢ poproszone o dostarczenie informacji dodatkowych.

Podwdjnie $lepe probki PT

Laboratorium otrzymuje zestawy probek PT, ktérych nie mozna odrézni¢ od rutynowych
prébek. Probki PT moga sktadac¢ sie z pustych, niezafatszowanych lub dodatnich prébek
lub prébek zawierajacych substancje zabronione i metody zabronione oraz metody i/lub
ich metabolity lub markery, ktérych wykrycie lub oznaczenie stanowitoby niekorzystny
wynik badania lub wynik nietypowy. Prébki te moga by¢ uzywane do oceny diugosci
cyklu przetwarzania, zgodnosci z wymogami pakietu dokumentacyjnego oraz innymi
kryteriami nieanalitycznymi jak réwniez bieglosci laboratorium w wykrywaniu
i oznaczaniu substancji zabronionych lub metod zabronionych, metabolitow substancji
zabronionych oraz markeréw substancji zabronionych lub metod zabronionych.

Sktad prébki do badan bieglosci

Faktyczny sktad prébek do badan biegtosci dostarczonych réznym laboratorium w konkretne;j
rundzie badan bieglosci moze by¢ rézny, ale w kazdym rocznym okresie od wszystkich
laboratoriéw uczestniczacych w badaniach biegtosci oczekuje sie wykonanie analiz tej samej
ogo6lnej liczby probek.

2.1

2,2

2.3

Prébki pozbawione substancji zabronionych lub metod, ich metabolitéw lub markeréw
(prébki puste).

Puste prébki do badan bieglosci nie zawierajg substancji zabronionych lub ich
metabolitéw lub markeréw substancji zabronionych i metod zabronionych.

Zafatszowane probki PT
Prébki zafatszowane to probki, ktore zostaty Swiadomie zafatszowane poprzez dodanie
zbednych substancji w celu rozcieniczenia prébek, roztozenia lub zamaskowania analitu

podczas oznaczen analitycznych.

Prébki PT zawierajgce substancje zabronione, ich metabolity lub markery lub markery
metod zabronionych.

2.3.1 Sktad préobek PT

Stezenia wybranych analitéw s3 stezeniami, jakich mozna oczekiwa¢ w moczu lub krwi
osoby zazywajgce leki. Dla niektérych analitbw probka moze zawiera¢ postac
niezmieniong leku (lek macierzysty) i/lub gtéwne metabolity.

Prébki PT moga by¢ zaprawione substancjami zabronionymi i/lub ich metabolitami lub
markerami i/lub mogg by¢ przygotowane z kontrolowanych badan podawania.
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2.3.2 Zawarto$¢ substancji zabronionych lub metod zabronionych lub metabolitéw lub
markeréw w pojedynczej prébce PT

Prébka PT moze zawiera¢ wiecej niz jedng substancje zabroniong, metabolity lub
markery substancji zabronionej lub metody zabronionej. Prébka moze zawiera¢ wiele
metabolitéw jednej substancji, co bedzie stanowito obecno$¢ jednej substancji
zabronionej. Nalezy poda¢ informacje o wszystkich wykrytych metabolitach zgodnie ze
standardowa procedura operacyjng laboratorium (np. raport z badan, ADAMS). WADA
moze takze zazadac¢ od laboratoriéw ogtoszenia wynikow probek PT w innych formach.

Dla substancji nieprogowych stezenie w prébce zostanie ustalone, ale nie musi,
w oparciu o jedno z nastepujacych kryteriow:

o substancja zabroniona i/lub jej gtdwne metabolity sa obecne w iloSciach
réownych lub wiekszych niz minimalne wymagane warto$ci graniczne
wydajnosci. Laboratorium ogtasza obecno$¢ substancji zabronionej. Wyniki sa
oceniane zgodnie z paragrafem 3.3.5;

o substancja zabroniona i/lub jej gtéwne metabolity s3 obecne w iloSciach
miedzy 50% minimalnych wymaganych wartosci granicznych wydajnosci
aminimalnymi  wymaganymi  warto$ciami  granicznymi  wydajnosci,
w zalezno$ci od sytuacji. Laboratorium ogtasza obecno$¢ substancji
zabronionej i/lub jej metabolitow, Jezeli stwierdzi ich obecno$¢ w stezeniu
wiekszym niz 50% minimalnych wymaganych warto$ci granicznych
wydajnosci. Jezeli stezenie mie$ci sie w przedziale pomiedzy 50%
minimalnych wymaganych warto$ci granicznych wydajno$ci a minimalnymi
wymaganymi warto$ciami granicznymi wydajnosci, wyniki nie s3 poddawane
ocenie dla celow systemu punktowego badan biegtosci, ale WADA moze
zazgdac przeprowadzenia dochodzenia i sporzadzenia raportu;

o substancje zabronione i/lub jej gléwne metabolity moga by¢ obecne
w stezeniach nizszych niz 50% minimalnych wymaganych wartosci
granicznych wydajnoéci, dla celow edukacyjnych. W takim przypadku
laboratorium powinno ogtosi¢ wynik badania, jezeli analizy sg zgodne z jego
standardowa procedura operacyjng, Miedzynarodowym standardem dla
laboratoriéw i odpowiednimi Dokumentami technicznymi. Wyniki nie sa
oceniane dla celé6w systemu punktowego badan biegtosci;

o w niektorych przypadkach specjalnych laboratorium moze by¢ poproszone
o wykonanie analizy préobki na oznaczenie konkretnej substancji zabronionej
w ramach ¢wiczen edukacyjnych a wyniki nie sa oceniane dla celdw systemu
punktowego badan biegtosci.

Dla substancji progowych warto$¢ stezenia w probce ustala sie, ale nie musi, w oparciu
o0 jedno z nastepujacych kryteriéw:
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o powyzej decyzyjnej warto$ci granicznej ustalonej w Dokumencie technicznym
- Decyzyjne wartos$ci graniczne lub odpowiednich Wytycznych;

o pomiedzy 50% progu i danej decyzyjnej wartosci granicznej w celach
specjalnych (np. oszacowanie maksymalnej dozwolonej u.);

o substancje progowe s3 oceniane zgodnie z paragrafem 3.3.5;

o wyjatki - oglaszanie substancji progowej ponizej decyzyjnej wartosSci
granicznej, Jezeli wymaga tego Miedzynarodowym standard dla laboratoriéw
lub odpowiednie Dokumenty technicznej (np. wykrywanie substancji
progowych na poziomach podprogowych w obecnosci diuretykéw lub
$Srodkéw maskujgcych).

Stezenia i rodzaje lekdw mozna okresowo zmienia¢ reagujgc na takie czynniki, jak
zmiany w technologii wykrywania i wzorce stosowania lekéw.

Ocena wynikéw badan bieglosci

Ogéblne wyniki oraz wyniki konkretnej rundy badan biegtosci laboratorium sg oceniane zgodnie
z tabelg systemu punktowego okreslonego w paragrafie 3.3.5 w niniejszym Aneksie.

3.1

3.2

Ocena probek PT zawierajgcych substancje nieprogowe

W przypadku oznaczenia jako$ciowego, wynik uznaje sie za poprawnie stwierdzajacy
obecno$¢ lub brak niekorzystnego wyniku analizy, zgodnie z celem, w jakim
przygotowana zostata prébka PT.

Wyniki dla dowolnej substancji zabronionej i/lub jej metabolitéw wyZsze niZ minimalne
wymagane wartoSci graniczne wydajnosci sg brane pod uwage przy ocenie zgodnie
z tabelg systemu punktowego w paragrafie 3.3.5;

Wyniki dla dowolnej substancji zabronionej i/lub jej metabolitow pomiedzy 50%
minimalnych wymaganych wartosci granicznych wydajno$ci a minimalnymi
wymaganymi warto$ciami granicznymi wydajno$ci nie sg brane pod uwage w celu oceny
dla celéw systemu punktowego badan bieglosci;

Dla tych substancji, dla ktérych chiralno$¢ substancji moze wptywa¢ na wysokos$¢ kary
naktadanej na zawodnika, nieudane poprawne ogloszenie gatunku chiralnego (np.
metamfetamina lub lewmetamfetamina) bedzie traktowane jako uzyskanie fatszywego
wyniku ujemnego.

Ocena probek PT zawierajacych substancje progowe
W przypadku oznaczenia iloSciowego, wynikom przypisuje sie warto$¢ punktowa

(wskaznik z lub z-score) w oparciu o nominalng lub uzgodniong warto$¢ poddane;j
analizie probki oraz docelowe standardowe odchylenie, ktére moze byc¢ ustalone
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3.3

w oparciu o wyniki grupowe lub zgodnie z oczekiwang precyzja pomiaru. Wskaznik z (z-
score) oblicza sie z rownania:

gdzie * jest wynikiem pomiaru ogtoszonym przez konkretne laboratorium

X jest wartoécig przypisana

o jest wartoscia docelowa odchylenia standardowego
Docelowe wzgledne odchylenie standardowe jest ustalane w taki sposob, ze

Bezwzgledna wartos$¢ wskaznika z (z-score) miedzy zero (0) a dwa (2.0) wigcznie jest
uznawany za wynik zadowalajacy;

Bezwzgledna warto$¢ wskaznika z (z-score) rowna lub wyzsza od dwa (2.0) wiacznie
jest uznawana za wynik watpliwy;

Bezwzgledna warto$¢ wskaznika z (z-score) réwna lub wyzsza od trzy (3.0) wiacznie jest
uznawana za wynik niezadowalajacy.

W badaniach biegtosci ogloszone stezenie uzyskane w procedurze potwierdzajgcej
otrzymuje warto$¢ punktowa i dlatego stezenie substancji progowych jest ogtaszane, gdy
zmierzona warto$¢ $rednia jest wyzsza lub réwna 50% stezenia lub stosunku
progowego.

Stezenia substancji progowych (lub metabolitéw) ustalone przez WADA jako obecne
ponizej decyzyjnej wartosci granicznej w prébkach PT nie sa brane pod uwage do celéow
oceny PT, chyba ze ogloszenie substancji ponizej decyzyjnej wartosci granicznej jest
wymagane przez Miedzynarodowy standard dla laboratoriéw lub wtasciwe Dokumenty
techniczne (np. wykrywanie substancji progowej w obecnos$ci diuretyna lub $rodka
maskujacego).

Utrzymanie akredytacji i ocena laboratorium

Laboratoria otrzymuja do analizy co najmniej 20 prébek PT w ciggu roku, roztozonych
na wiele rund, z ktoérych co najmniej dwie zawierajg probki podwoéjnie $lepe. Kazdego
roku co najmniej trzy probki zawieraja substancje progowe. Mozna dotgcza¢ prébki
Zerowe.

Celem programu badania bieglosci jest sprawdzenie, czy wszystkie laboratoria
utrzymujg biegto$¢ swoich metod badawczych. Kontakt miedzy laboratoriami w sprawie
jakiegokolwiek aspektu badania biegtosci i wynikéw bieglo$ci przed przekazaniem
wynikéw do WADA jest traktowany jako préba obejs$cia systemu. W przypadku wykrycia
takich kontaktéw na laboratoria mogg by¢ natozone kary dyscyplinarne.
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3.3.1 Metody stosowane w badaniach biegtosci

Wszystkie procedury zwigzane z badaniem proébek PT przez laboratorium powinny
w maksymalnym mozliwym zakresie by¢ wykonywane w sposob identyczny
z rutynowym badaniem prébek przez laboratorium, chyba Ze okreslono inaczej. Nie
nalezy podejmowac¢ zadnych préb optymalizacji przyrzadéw (np. zmienia¢é mnoznikow
lub kolumn chromatograficznych) lub sposobu stosowania metody przed wykonaniem
analizy prébek PT, chyba ze jest to zaplanowana czynnos$¢ konserwacyjna. Podczas
analizy prébek PT nalezy postugiwac sie jedynie metodami lub procedurami poddanymi
walidacji opisanymi w standardowych procedurach operacyjnych i uwzglednionymi
w zakresie akredytacji laboratorium (np. stosowaé¢ metody i procedury stosowane
podczas rutynowych analiz).

3.3.2 Fatszywy niekorzystny wynik badania

Fatszywy niekorzystny wynik badania jest nie akceptowany w jakiejkolwiek S$lepej
i podwdjnie Slepej prébce badania biegtosci. W takiej sytuacji nalezy postepowac¢ zgodnie
z nastepujacymi procedurami:

e Laboratorium jest informowane przez WADA o falszywym niekorzystnym
wyniku analizy tak szybko, jak jest to mozliwe;

e Laboratorium musi przedstawic WADA zadowalajgca analize przyczyn
zrodtowych wraz z wyja$nieniem btedu w ciggu pieciu dni kalendarzowych
(chyba ze WADA zdecyduje inaczej). Nalezy dostarczy¢ wszystkie uzupetniajace
dokumenty, takie jak wszystkie dane kontroli jakosci dla partii prébek
analizowanych w badaniach biegtosci lub proébek rutynowych, w ktérych
stwierdzono fatszywy niekorzystny wynik badania (szczeg6lnie, gdy btad uznaje
sie za techniczny/naukowy);

e  WADA bezzwtocznie ocenia wyjasnienia laboratorium;

o Jezeli okaze sie, ze btad byt natury technicznej lub metodologicznej, laboratorium
otrzyma 25 punktéw w systemie punktowania opisanym w paragrafie 3.3.5
a WADA czasowo zawiesza laboratorium i bezzwtocznie rozpoczyna wobec
laboratorium proces dyscyplinarny. Laboratorium moze by¢ poproszone
o ponowne zbadanie wszystkich probek ogtoszonych jako niekorzystne wyniki
badania od czasu ostatecznego stwierdzenia btedu wstecz do ostatniej wtasciwej
i zadowalajgcej rundy badan biegtosci. W zaleznosci od rodzaju btedu, ktory
doprowadzit do niekorzystnego wyniku analizy takie ponowne badanie mozna
ograniczy¢ do jednego analitu, klasy substancji zabronionych lub metod
zabronionych lub moze ono obejmowa¢ dowolny zabroniony lek i metode.
Dyrektor laboratorium pos$wiadcza wykonanie takiego ponownego badania
podpisujgc odpowiednie oSwiadczenie. W ramach systemu zarzadzania jako$cia
laboratorium ma obowigzek poinformowania wszystkich swoich klientow,
ktorych wyniki mogtly by¢ dotkniete btedem;

e Jezeli okaze sie, Ze btad byl natury administracyjnej (btad pracownika,
pomieszanie probek itp.) laboratorium otrzymuje dziesie¢ punktéw w systemie
punktowania opisanym w paragrafie 3.3.5. Laboratorium dostarcza raport
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dziatan naprawczych opisujacy czynnosci i dziatania naprawcze podjete w celu
unikniecia ponownego wystapienia konkretnego btedu w przysztosci i oceniajacy
jego wptyw na operacje rutynowe oraz, jezeli zostanie to uznane za konieczne,
laboratorium bedzie poproszone o ocene i ponowng analize wcze$niej
przeanalizowanych probek w czasie wymaganym do usuniecia btedu
administracyjnego a na ten czas laboratorium moze by¢ czasowo zawieszone.

3.3.3 Falszywy wynik ujemny

Laboratoria, ktérym nie uda sie oznaczy¢ i/lub stwierdzi¢ substancji zabronionej i/lub jej
metabolitéw lub markeréw substancji zabronionej lub metody zabronionej w $lepej
rundzie badan bieglosci lub podwdéjnie Slepej probce PT, sa o tym informowane przez
WADA jak najszybciej. Laboratorium otrzymuje dziesie¢ punktow w systemie
punktowania opisanym w paragrafie 3.3.5. Laboratorium musi wykona¢ i poinformowa¢
o dziataniach naprawczych, akceptowanych przez WADA, w ciggu 30 dni od dnia
pisemnego powiadomienia przez WADA (chyba ze WADA poinformuje inaczej). WADA
moze zale¢ laboratorium wykonanie dziatan naprawczych lub zmiane dziatan
naprawczych wczes$niej zgtoszonych do WADA. Dziatanie naprawcze zgtoszone
i zatwierdzone przez WADA musi by¢é wdrozone do rutynowych procedur
wykonywanych przez laboratorium w ciggu 30 dni od ukonczenia dziatan naprawczych.

3.3.4 Wynik substancji progowej

Laboratorium musi uzyska¢ zadowalajace warto$ci wskaZnika z (z-score) dla wynikoéw
ilosciowych ogloszonych w oparciu o $rednig z trzech niezaleznych oznaczen. Wzgledne
odchylenie standardowe musi by¢ wspdétmierne do danych walidacyjnych a potaczona
standardowa niepewno$¢ procedury nie powinna by¢ wyzsza od maksimum
dozwolonego w Dokumencie technicznym - Decyzyjne wartoSci graniczne lub we
wilasciwych Wytycznych. Aby mozna byto ogtosi¢ niekorzystny wynik badania $redni
wynik musi by¢ wyzszy od odpowiadajacej mu decyzyjnej wartoSci granicznej.
Laboratoria otrzymujg albo pie¢ punktéw za wynik watpliwy lub dziesie¢ punktéw za
wynik niezadowalajgcy w systemie punktowania opisanym w paragrafie 3.3.5. Nalezy
podjac¢ odpowiednie dziatania naprawcze, aby poprawi¢ niezadowalajacy wskaznik z (z-
score) oraz poinformowac o nich WADA w ciggu 30 dni od pisemnego powiadomienia
o stwierdzeniu niezadowalajgcego wyniku.

3.3.5 Ogo6lna ocena laboratorium

WADA ocenia wyniki uzyskane przez laboratorium w badaniach biegtosci dla kazdej
rundy badan i przydziela punkty za kazda niezgodno$¢ lub niewykonanie, zgodnie
z ponizszg tabela. W ramach oceny dowolnej rundy badan biegtosci fatszywy
niekorzystny wynik badania lub zebranie tacznie 24 lub wiecej punktow skutkuje
czasowym zawieszeniem akredytacji do czasu ustalenia ostatecznego statusu akredytacji
(okresu zawieszenia) przez WADA zgodnie z paragrafem 4.4.13. WADA bierze pod
uwage wyniki laboratorium w ostatnich 12 miesigcach lub ostatnich kolejnych trzech
rundach badan biegtosci i odpowiednich rund podwdjnie $lepych badan biegtosci.
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Kazdemu laboratorium, ktére zbierze 30 lub wiecej punktéw w tym okresie, zawiesza sie
czasowo akredytacje do czasu ostatecznego ustalenia statusu akredytacji (okres
zawieszenia lub cofniecie) przez WADA zgodnie z 4.4.13.

WADA ocenia wyniki wszystkich laboratoriéw w oparciu o wyniki badan biegtosci
(Slepych i podwdjnie $lepych) przeprowadzonych przez WADA a takZe biorac pod uwage
kwestie, o ktéorych WADA zostata poinformowana przez interesariuszy dotyczacych
rutynowych badan przeprowadzanych przez laboratorium. Pod uwage bierze sie miedzy
innymi nastepujgce czynniKki:

o falszywe wyniki ujemne;

o falszywe niekorzystne wyniki badania;

e wyniki watpliwe dotyczace zabronionych substancji progowych;

e niezadowalajace wyniki dla zabronionych substancji progowych;

e profile endogennych sterydéw anaboliczno-androgennych;

e  watpliwe wyniki badan biegtosci;

e niezadowalajace wyniki badan biegtosci;

e niewlasciwe wdrozenie dziatan naprawczych;

e wspblpraca z interesariuszami (WADA, krajowe organizacje antydopingowe,
regionalne organizacje antydopingowe, federacje miedzynarodowe);

e ciezar wlasciwy;

e wyniki badan;

e pakiety dokumentacyjne
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Punktowa skala oceny laboratorium i wyniki laboratorium w okresie prébnym

Falszywy
. . Natychmiastowe
niekorzystny wynik 25 . .
i zawieszenie
Substancje zabronione analizy
i Raport na temat dziatan
Falszywy ujemny 10
naprawczych
Raport na temat dzialan
|z-score| 2 3.0 10 P h
Substancje progowe* nhaprawczyc
2.0 < |z-score| < 3.0 5 Dochodzenie wewnetrzne
Parametry probki SG |z-score| 2 3.0 1 Dochodzenie wewnetrzne
Punktacja Wystapienia**
4-7 2 Dochodzenie wewnetrzne
Stezenia
profili |z-score| = 3.0 8-12 4
sterydowych Raport na temat dziatan
13-18 7
naprawczych
219 10
Raport na temat dzialan
Dokumentacja* Brak zgodnosci z ISL 2 P
naprawczych
Raport na temat dzialan
Problem techniczny Brak zgodnosci z ISL 2 P
naprawczych
Suma punktoéw za jedna runde badan bieglosci =20 Zawieszenie
) kto dwojnie Sl badanie bieglosci
uma punktéw za po _wolme s e_pe adanie bieglosci w > 20 Zawieszenie
Ocena okresie 12 miesiecy***
Zawieszenie lub cofniecie
Suma punktow za okres 12 miesiecy 230 . “
akredytacji
* Dokumentacja obejmuje, miedzy innymi, pakiety dokumentacyjne, raporty z dziatan
naprawczych i raporty wynikéw
ok W oparciu o sume 36 oznaczenn (oszacowanie sze$ciu zmiennych sterydow:

androsteron, etiocholanofon, testosteron, epitestosteron, 5a-androstane-3a, 173-diol i
5B-androstane-3a, 17f-diol w sze$ciu prébkach badania biegtosci) na jedng runde
badania biegtosci

otk Laboratoria w okresie probnym sa zwolnione z programu badania préby podwojnie
Slepej
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3.4

Okres prébny i ocena laboratorium w okresie prébnym

Prébna ocena bieglosci jest cze$cig wstepnej oceny laboratorium w okresie prébnym
ubiegajacym sie o akredytacje WADA. WADA moze dostarczy¢, oprocz probek PT, na
zadanie, prébki z wczesniejszych rund badan biegtosci, aby da¢ laboratorium w okresie
préobnym mozliwo$¢ ocenienia sie i poréwnania z wynikami uzyskanymi przez
laboratoria akredytowane przez WADA.

Zanim wniosek laboratorium w okresie probnym o akredytacje bedzie médglt by¢
rozpatrzony i oceniony w oparciu o tabele punktowa (mniej niz 20 punktéw zebranych
w ciggu jednej rundy badan biegtosci i 30 punktéw za ostatni okres kolejnych 12
miesiecy) laboratorium musi z powodzeniem ukonczy¢ prébne badanie biegtosci WADA.
Prébki PT zostang roztozone w wielu rundach w ciggu roku i bedg sktadaty sie
zminimum 18 S$lepych préb rocznie. Co najmniej trzy probki PT beda zawieraly
substancje progowe. Dotgczone moga by¢ takze probki zerowe.

3.4.1 Stosowana metoda

Wszystkie procedury zwigzane z badaniem prébek PT przez laboratorium musza by¢
w maksymalnym mozliwym zakresie wykonywane przy uzyciu procedur poddanych
walidacji w sposéb identyczny do sposobu oczekiwanego podczas rutynowych badan
probek, chyba ze WADA okreslita inaczej. Nalezy stosowa¢ metody lub procedury
stosowane podczas rutynowych badan.

3.4.2 Fatszywy niekorzystny wynik badania

Kazdy uzyskany fatszywy niekorzystny wynik badania automatycznie zawiesza proces
akredytacji laboratorium w okresie probnym. Laboratorium bedzie miato prawo do
powrotu do procesu akredytacji po dostarczeniu do WADA dokumentacji
potwierdzajacej wdrozenie odpowiednich dziatan naprawczych i zapobiegawczych.
WADA moze podja¢ decyzje o wystaniu zestawu probek PT i/lub skontrolowaniu
laboratorium przed podjeciem decyzji o powrocie laboratorium do etapu prébnego.

3.4.3 Falszywy wynik ujemny

Laboratoria w okresie probnym ogtaszajace fatszywe wyniki ujemne w $lepej rundzie
badan biegtosci, np. Jezeli nie oznaczg substancji zabronionej i/lub jej metabolitéw lub
markeréw substancji zabronionej lub metody zabronionej, s3 informowane o tym przez
WADA jak najszybciej. Laboratorium podejmuje i informuje WADA o podjetych
dziataniach naprawczych w ciggu 30 dni od dnia pisma wystanego do WADA (chyba ze
WADA okresli inaczej). Laboratoria w okresie probnym moga tez by¢ poproszone przez
WADA o podjecie dziatan naprawczych lub o zmiane dziatan naprawczych, o ktérych
wcze$niej poinformowaty WADA. Dziatanie naprawcze zatwierdzone przez WADA musi
by¢ wdrozone do rutynowych operacji laboratorium
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3.4.4 Wynik substancji progowe;j

Laboratorium w okresie prébnym musi uzyska¢ zadowalajgce wartosci wskaznika z (z-
score) dla wynikow ilosciowych ogtoszonych w oparciu o $rednig z trzech niezaleznych
oznaczen. Wzgledne odchylenie standardowe musi by¢é wspotmierne do danych
walidacyjnych. Potgczona standardowa niepewno$¢ procedury nie powinna by¢ wyzsza
od maksimum dozwolonego w Dokumencie technicznym - Decyzyjne wartosci
graniczne. Aby mozna bylo ogltosi¢ niekorzystny wynik badania sredni wynik musi by¢
wyzszy od decyzyjnej wartosci granicznej. Odpowiednie dziatania naprawcze zgtoszone
do WADA s3 konieczne we wszystkich przypadkach, gdy uzyskano niezadowalajace
warto$ci wskaZnika z (z-score).

3.4.5 Ogo6lna ocena laboratorium w okresie probnym

WADA ocenia wyniki uzyskane przez laboratorium w okresie probnym w badaniach
biegtosci dla kazdej rundy badan i przydziela punkty za kazda niezgodno$¢ lub
niewykonanie, zgodnie ze Skalg punktowa oceny laboratori6w w okresie prébnym
opisang w paragrafie 3.3.5 z wyjatkiem oceny podwdjnie $lepej préby PT.

Dtugos¢ zawieszenia laboratorium w okresie prébnym w uczestnictwie w badaniach
bieglosci jest ustalana przez WADA.

Powazne i powtarzajace sie problemy w prébnych badaniach biegltosci skutkujg utratg
statusu laboratorium jako laboratorium ubiegajgcego sie o akredytacje WADA.

W okresie préobnym brane pod uwage s3 inne elementy programu badania biegtosci,
ktére sg czesScig ogdlnie stosowanych procedur, aby oceni¢ kompetencje laboratorium.
Elementy te, to miedzy innymi ustalenia ciezaru wtasciwego probek, wstepne oznaczenie
profilu endogennego sterydu anaboliczno-androgennego oraz przedstawienie
niezbednej dokumentacji (raporty z badan i pakiet dokumentacyjny na poparcie
niekorzystnego wyniku badania).

Gdy wyniki laboratorium zostang uznane za zadowalajgce w badaniu biegto$ci w ciggu
ostatniego okresu kolejnych 12 miesiecy (np. co najmniej trzy rundy badan biegtosci)
oraz po speinieniu wszystkich innych niezbednych warunkéw, laboratorium zostanie
poddane kontroli przez zespo6t audytoréw powotanych przez WADA.

Audyt odbywa sie w trakcie wykonywania przez laboratorium analiz kolejnych 20
probek PT dostarczonych przez WADA w ramach ostatecznego badania akredytacyjnego.
Wyniki ostatecznego badania akredytacyjnego beda oceniane przez WADA
w nastepujacy sposdéb:

e  brak fatszywego niekorzystnego wyniku badania;
e suma punktéw nie moze by¢ nizsza niz 20 za 20 przebadanych prébek;
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e wszelkie dziatania naprawcze wymagane w wyniku audytu i/lub uzyskanych
wynikéw analitycznych i/lub zazadane pakiety dokumentacyjne musza by¢
dostarczone w ciggu 30 dni i uznane przez WADA za zadowalajace.

Laboratorium zawieszone, ktére chce ponownie wzig¢ udzial w prébnych badaniach
biegtosci, musi dostarczy¢ dokumentacje potwierdzajaca dziatania naprawcze nie
pOZniej niz na 30 dni roboczych przed konicem zawieszenia (chyba, ze WADA ustali
inaczej). Nieprzestanie wymaganych informacji uniemozliwi laboratorium ponowny
udziat w prébnych badaniach biegtosci. Zawieszenie zostanie cofniete tylko po
wdrozeniu odpowiednich dziatan naprawczych i ich zgtoszeniu do WADA. WADA moze
wedtug swego uznania przesta¢ dodatkowe probki PT do laboratorium i/lub zazadac
ponownego audytu laboratorium, na koszt laboratorium. Laboratoria przystepujace
ponownie do prébnych badan bieglosci traktowane s3 jako laboratoria ubiegajace sie
o akredytacje WADA i musz3g wnie$¢ wymagang optate oraz dostarczy¢ wszystkie
niezbedne dokumenty do WADA.
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ANEKS B - KODEKS ETYCZNY LABORATORIUM

1. Poufnos¢

Dyrektorzy laboratoriow, osoby przez nich wyznaczone oraz pracownicy laboratoriéw nie
omawiajg ani nie komentujg dla mediéw poszczegélnych wynikéw przed ostatecznym
orzeczeniem bez zgody organizacji, ktéra dostarczyta prébki do laboratorium i organizacji, ktéra
stwierdza niekorzystny wynik badania.

2. Badania naukowe

Laboratoria majg prawo uczestniczy¢ w programach badan naukowych pod warunkiem, zZe
dyrektor laboratorium akceptuje ich istote bona fide oraz Ze programy badan naukowych maja
wtasciwe poparcie etyczne (np. moga by¢ wykonywane na ludziach).

3. Badania wspierajace kontrole antydopingowa

0d laboratoriow oczekuje sie opracowania programu badawczo-rozwojowego, ktéry bedzie
wspieratl naukowe podstawy kontroli antydopingowej. Program moze obejmowaé opracowanie
nowych metod lub technologii, charakterystyke farmakologiczna nowego srodka dopingowego,
charakterystyke $rodka maskujacego lub metody lub inne tematy istotne dla kontroli
antydopingowe;j.

3.1 Badania prowadzone na ludziach

Laboratoria musza przestrzega¢ porozumien z Helsinek oraz wszystkich obowigzujacych
krajowych standardéw majacych zastosowanie do badan z udziatem ludzi.

0d wszystkich oséb uczestniczacych w badaniach dotyczacych podawania lekéw nalezy
uzyska¢ dobrowolng pisemng zgode w celu opracowania zbioru referencyjnego lub
materiatéw do badan biegtosci.

3.2 Substancje kontrolowane

Od laboratoriéw oczekuje sie przestrzegania wszystkich odpowiednich krajowych
przepiséw dotyczacych postepowania z i przechowywania substancji kontrolowanych
(nielegalnych).

4.0 Analiza

Laboratoria powinny stosowa¢ zasade nalezytej starannosci i zgodnie z nig wszystkie probki
powinny by¢ pobierane z przestrzeganiem przepisow i wymagan okres$lonych
w Miedzynarodowym standardzie badan i $ledztw Swiatowego kodeksu antydopingowego lub
podobnych wytycznych. Dokumenty te muszg zawiera¢ postanowienia dotyczace pobierania
probek, odpowiednie postanowienia dotyczace bezpieczenstwa i zabezpieczenia pojemnika
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i formalne warunki systemu dozoru. Laboratoria maja obowigzek dopilnowania, aby otrzymane
przez nie probki byty badane zgodnie z wszystkimi zasadami Miedzynarodowego standardu dla
laboratoriéw.

Laboratoria moga przyjmowaé prébki do badania tylko i pod warunkiem, Ze jednocze$nie
spelnione s3 nastepujace warunki:

e Prébki zostaty pobrane i zamkniete zgodnie z Miedzynarodowym standardem badan
i Sledztw Miedzynarodowego Kodeksu Antydopingowego lub podobnymi wytycznymi;

e Jezeli pobranie jest czeScig programu antydopingowego; oraz

e Jezeli po stwierdzeniu niekorzystnego wyniku badania uruchomiony zostanie wtasciwy
proces zarzadzania wynikami

Laboratoria nie beda przyjmowatly probek do badania przesiewowego lub oznaczenia ze Zrodet
komercyjnych lub innych, jezeli jednoczesnie nie zostang speilnione warunki okres$lone
w powyzszym paragrafie.

Laboratoria nie beda przyjmowaty prébek od poszczegélnych zawodnikéw na zasadzie
prywatnej lub od oséb dziatajgcych w ich imieniu.

Powyzsze reguty dotyczg wszystkich sportow..
4.1 Dla potrzeb klinicznych lub medycyny sadowej

Sporadycznie laboratorium moze by¢ proszone o przeprowadzenie analizy prébki na
obecno$¢ zabronionego leku lub substancji endogennej, ktéra prawdopodobnie pochodzi
od osoby hospitalizowanej lub chorej by poméc lekarzowi w procesie diagnostycznym.
W takich okoliczno$ciach dyrektor laboratorium musi wyjasni¢ sktadajgcemu wniosek
o badanie kwestie badania przesiewowego a nastepnie zgodzi¢ sie na przeprowadzenie
analizy probki tylko jezeli do probki dotgczony zostat list, ktéry wyraznie potwierdza, ze
préobka przeznaczona jest do celéw diagnostycznych lub leczniczych.

List musi takze wyja$nia¢ medyczne powody badania.

Prace wykonywane na potrzeby medycyny sadowej i/lub dochodzen mogg by¢
wykonywane, ale obowigzuje wéwczas zasada naleZzytej starannosci, zgodnie z ktdéra
o wykonanie takich prac moze zwr6ci¢ sie jedynie wilasciwa agencja lub organ.
Laboratorium nie powinno wykonywac¢ zadnych prac analitycznych ani przygotowywac
ekspertyz, ktore swiadomie podwazajg integralno$¢ naukowej waznosci konkretnych
prac wykonanych w ramach programu antydopingowego.

4.2 Inne badania analityczne
Jezeli laboratorium przyjmie probki od instytucji, ktéra nie jest organem
odpowiedzialnym za badania uznanym przez Swiatowy Kodeks Antydopingowy,

dyrektor laboratorium ma obowigzek dopilnowania, aby wszelkie niekorzystne wyniki
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4.3

5.0

badan byty przetwarzane zgodnie z Kodeksem a wyniki nie moga by¢ uzywane w Zaden
sposéb przez zawodnika lub osobe powigzang w celu unikniecia wykrycia.

Laboratorium nie powinno analizowa¢ materialéw komercyjnych lub preparatéw, (np.
odzywek), chyba Ze zazada tego wyraZnie organizacja antydopingowa w ramach badania
sprawy o naruszenie przepisOw antydopingowych. Laboratorium nie wolno podawacé
wynikéw, dokumentacji ani udziela¢ porad, ktére w jakikolwiek sposdb sugerujg
poparcie dla produktéw lub ustug.

Wymiana informacji i zasobéw
4.3.1 Nowe substancje

Laboratoria akredytowane przez WADA do przeprowadzania kontroli antydopingowej
informuja WADA o kazdym wykryciu nowego lub podejrzanego srodka dopingujacego.

Gdy to mozliwe, laboratoria beda wymieniaty sie informacjami na temat wykrycia
potencjalnych nowych lub rzadko wykrywanych $rodkéw dopingujacych.

5.3.2 Wymiana wiedzy

Gdy dyrektor laboratorium uzyska wiedze na temat nowej substancji, metody lub
praktyki, informuje o tym WADA w ciagu sze$édziesieciu dni. MozZe to mie¢ miejsce
poprzez udziat w spotkaniach naukowych, publikacje wynikéw badan, wymiane
konkretnych szczegétéw na temat metodologii niezbednej do wykrycia oraz wspotprace
z WADA w upowszechnianiu informacji poprzez przygotowanie substancji referencyjne;j
lub badania wydalania biologicznego lub informacji dotyczacej zatrzymania
chromatograficznego i widm spektrometrii masowej substancji lub jej metabolitow.
Dyrektor lub pracownicy laboratorium uczestniczg w opracowywaniu standardéw
najlepszej praktyki i zwiekszaniu jednorodnos$ci badan w systemie laboratoriow
akredytowanych przez WADA.

Zachowanie szkodliwe dla programu antydopingowego

Pracownicy laboratorium nie bedg sie angazowa¢ w zadne dzialania, ktére podwazajg
lub sg szkodliwe dla programu antydopingowego WADA, federacji miedzynarodowej,
krajowej organizacji antydopingowej, Narodowego Komitetu Olimpijskiego, organizatora
waznych wydarzen sportowych lub Miedzynarodowego Komitetu Olimpijskiego. Takie
zachowanie moze obejmowaé, miedzy innymi, skazanie za oszustwo, sprzeniewierzenie,
fatszerstwo itp., ktére rzuca ciefi na integralno$¢ programu antydopingowego.

Zadnemu pracownikowi lub konsultantowi laboratorium nie wolno udziela¢é porad,
konsultacji ani informacji zawodnikom lub innym osobom na temat technik lub metod
maskowania wykrywania, zmiany metabolizmu, powstrzymywania wydalania substancji
zabronionej lub markeréw substancji zabronionej lub metody zabronionej w celu
unikniecia niekorzystnego wyniku badania. Poza kontekstem rozprawy przed sadem
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arbitrazowym zadnemu pracownikowi lub konsultantowi laboratorium nie wolno
udziela¢ informacji zawodnikowi lub osobie z personelu pomocniczego zawodnika na
temat metod badawczych, ktére mogtyby poméc zawodnikowi w uniknieciu wykrycia
uzycia substancji zabronionej lub metody zabronionej. Zadnemu pracownikowi
laboratorium nie wolno pomaga¢ zawodnikowi w unikaniu pobrania reprezentatywnej
probki (np. udziela¢ porad na temat okien maskowania lub wykrywania). Niniejszy
paragraf nie uniemozliwia wygtaszania prezentacji informacyjnych dla zawodnikéw,
studentéw lub innych os6b na temat programéw antydopingowych i substancji
zabronionych lub metod zabronionych. Postanowienie to obowigzuje przez minimum
pie¢ lat od rozwigzania umowy zawartej miedzy pracownikiem a laboratorium.

Jezeli pracownicy laboratorium zostang poproszeni przez dowolng osobe lub trybunat
o stawienie sie przed sagdem arbitrazowym lub powszechnym, muszg sktada¢ niezalezne,
naukowo potwierdzone zeznanie. Eksperci laboratorium nie powinni by¢ adwokatami
zadnej strony.

Laboratorium nie wolno publikowa¢ Zadnych oswiadczen ostrzegawczych na temat
wynikéw uzyskanych przez laboratorium. Obowigzek oceny takich wynikéw pod katem
dalszych dziatann i ewentualnej ich publikacji, Jezeli publikacja zostanie uznana za
konieczng, pozostawia sie politycznemu organowi decyzyjnemu (np. krajowej
organizacji antydopingowej, federacji miedzynarodowej lub WADA).
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