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BEVEZETO

A Nemzetkézi Doppingellenes Szabdlyzat Laboratoriumokra vonatkozo nemzetkozi kévetelményei
kotelezo 2. szintii Nemzetkozi Kovetelmény, mely a Doppingellenes Vilagprogram részeként
keriilt kidolgozasra.

A laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkozi Kovetelmények alapja az Olimpiai Mozgalom
Doppingellenes Kodexének vonatkozo szakaszai. Egy szakértoi csoport a WADA Laboratorium-
akkreditacios Bizottsaggal egyiittmitkédve készitette el a dokumentumot, melynek tervezeteit
elozetes attekintésre és észrevételezésre megkiildtiink minden NOB akkreditalt dopping-
laboratoriumnak, valamint a NOB Sportdopping és biokémiai albizottsaganak is.

Az 1.0 valtozatot 2002 novemberében kaptik meg attekintésre és észreveételezésre az Alairdk, a
kormanyok és az akkreditalt laboratoriumok. A 2.0 valtozat a nevezett érintettektol kapott
eészrevételek és javaslatok alapjan késziilt el.

Minden Alaironak, kormdnynak és laboratoriumnak kikértiik a véleményét és lehetoséget
biztositottunk a 2.0 vdltozat adttekintésére és észrevételezésére. A 3.0 valtozat tervezetét
jovahagyasra benyujtottuk a WADA Veégrehajto Bizottsagahoz 2003. junius 7-én.

A laboratdriumokra vonatkozo Nemzetkozi Kovetelmények 2004. januar 1-jével lép életbe.

A laboratoriumokat jelenleg a Nemzetkozi Olimpiai Bizottsag (NOB) akkreditalja. A NOB
akkreditaciorol WADA akkreditaciora valo atallasi program részeként az akkreditacios testiiletek
eloirjak majd azon laboratoriumok szamara, amelyek akkreditaciojat meg kivanjak adni, illetve
hosszabbitani, hogy tartsak be a laboratoriumokra vonatkozé Nemzetkozi Kovetelményeket és a
2004. januar 1-i ISO/IEC 17025 kévetelményeit. A NOB-rol WADA akkreditaciora attéré
Laboratoriumok szamara (Id. 4.1.7. pont) 2004. januar 1. elotti belsé ellendrzés a
laboratoriumokra vonatkozé Nemzetkozi Koévetelmények megfelelonek mindsiil. A 2004-ben
nemzeti akkreditacios testiilet altal végzett soron kovetkezo 1SO feliilvizsgalat, illetve ujboli
akkreditacios vizsgalat dokumentalja laboratoriumokra vonatkozé Nemzetkozi Kovetelményeknek
valo megfelelést. Az els6 WADA akkreditacioért folyamodo laboratoriumoknak a jelen
kovetelményeknek megfelelo helyszini akkreditacios vizsgdlatra van sziikségiik a nemzeti
akkreditacios testiilettol ahhoz, hogy megkaphassak a WADA akkreditaciot.

A laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkozi Kovetelmények hivatalos szoveget a WADA vezeti és
teszi kozzé angol és francia nyelven. Amennyiben eltér az angol és a francia valtozat, ugy az
angol valtozat az iranyado.
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ELSO RESZ: BEVEZETO, A SZABALYZAT RENDELKEZESEI ES FOGALOM-
MEGHATAROZASOK

1.0 Bevezetés, hatokor és hivatkozdasok

A laboratoriumokra vonatkozé Nemzetkézi Kovetelmények fo célja biztositani, hogy a laboratoriumok
érvényes vizsgalati eredményeket és alatamaszto adatokat produkaljanak, tovabba egységes és
harmonizalt eredményeket és jelentéseket erjenek el minden akkreditalt doppingellenorzo
laboratoriumbol.

A laboratoriumokra _ vonatkozo  Nemzetkozi  Kovetelmények — elvardsokat ir elé a
doppinglaboratoriumok WADA akkreditaciojahoz, miikédési kovetelményeket a laboratorium
teljesitményéhez, valamint leirja az akkreditacios folyamatot.

A laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkozi Kovetelmények, ideértve annak osszes Mellékletét és

rrrrr

A Doppingellenes Vilagprogram minden olyan elemet magdaban foglal, amire sziikség van a
nemzetkozi és nemzeti doppingellenes programok optimalis harmonizdciojanak és legjobb
gyvakorlatainak biztositasahoz. A fobb elemek: Szabalyzat (1. szint), Nemzetkozi Kovetelmények (2.
szint), és Legjobb gyakorlatok modelljei (3. szint).

A Nemzetkozi Doppingellenes Szabdlyzat (Szabdlyzat) bevezetdjében a Nemzetkozi Kovetelmények
ceéljat és megvalositasat a kovetkezéképpen foglaltak ossze:

“Az egyes szakmai és miikodesi teriiletekre vonatkozo nemzetkozi kovetelmények az aldirokkal
és az egyes orszagok kormanyaival torténd konzultacio sorvan keriilnek kialakitasra, mig az
elfogadasukrol a WADA dont. A nemzetkozi kovetelmények célja a doppingellenes programok
egyes szakmai és mitkodési teriileteinek részeiért felelos doppingellenes szervezetek kozti
harmonizacio biztositasa. A Szabadlyzatnak valo megfeleléshez kotelezo a nemzetkozi
kovetelmények betartisa. A nemzetkozi kovetelményeket idorol-idore modosithatia a WADA
Végrehajto Bizottsaga, az Alairokkal és a kormanyokkal tortéent konzultdaciot kovetéen. Ha a
Szabalyzat eltéroen nem rendelkezik, a Nemzetkozi kovetelmények és minden modositis a
Nemzetkozi kovetelményben vagy a modositasban meghatarozott napon lép hatalyba.”

A Nemzetkozi Kovetelményeknek valo megfelelés (mas eloirassal, gyakorlattal vagy eljarassal
szemben) akkor zarhato le, ha a Nemzetkézi Kovetelményekben szereplo eljardasokat megfeleloen
elvégezték.

A jelen dokumentum rogziti az azokkal a doppingellendrzé laboratoriumokkal szembeni
kovetelményeket, amelyek bizonyitani kivanjak, hogy technikailag alkalmasak, hatékony
mindségiranyitdasi rendszert miikodtetnek és képesek torvényszékileg érvényes eredményeket
produkalni. A doppingellendrzo vizsgalat kiterjed a tiltott szerek és tiltott modszerek (A Tilto Lista)
listajan tiltottnak mindsiilé gyogyszerek és egyeb szerek kiiszobérték koncentracio feletti jelenlétét
kimutatni, azonositani és egyes esetekben bizonyitani emberi testnedvekben, illetve —szovetekben.

A laboratorium-akkreditacios keret két fo elembdl dll: A kovetelmények masodik része: laboratorium-
akkreditacios kovetelmények és miikodési szabalyok; valamint Harmadik rész: Mellékletek és
Technikai Dokumentumok. A masodik rész irja le a WADA elismeréshez sziikséges kovetelményeket és
a kovetelmények teljesitésének eljarasait. Egyben az ISO/IEC 17025 szabvany alkalmazasat is
tartalmazza a doppingellendrzés teriiletén. A dokumentum jelen pontjanak célja eldsegiteni az



ISO/IEC 17025 és a doppingellendrzés konkrét WADA kovetelményeinek kévetkezetes alkalmazasat
és ertékelesét az ISO/IEC 58-as utmutato szerint miikodo akkreditacios testiiletek részérol. A
Nemzetkozi Kévetelmeények egyben réogziti a doppingellendrzo laboratoriumok kévetelmeényeit arra az
esetre is, ha ugy itélik meg, hogy az eredmény pozitiv vizsgalati eredmény kovetkezménye.

A Kovetelmények harmadik része tartalmazza az osszes Mellékletet. Az ,, A" melléklet irja le a WADA
Ellenorzovizsgalati programjat, ideértve az ellenorzovizsgalat szerinti megfelelés megorzéséhez
sziikséges teljesitmeny-kritéeriumokat is. A ,,B” melleklet irja le a laboratorium WADA elismerésének
fenntartasahoz  sziikséges etikai eldirasokat. A ,,C” melléklet sorolja fel a Technikai
Dokumentumokat. A Technikai Dokumentumokat idordl-idére a WADA adja ki, modositja, illetve
torli, tovabba utmutatist adnak a laboratoriumok részére konkrét technikai kérdésekben.
Kihirdetésiiket kovetéen a Technikai Dokumentumok a laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkozi
Kovetelmények részeve valnak. A Technikai Dokumentumok rendelkezéseinek a laboratorium
mindségiranyitasi rendszerébe valo beépitése kotelez6 a WADA akkreditaciohoz.

A laboratoriumok akkreditaciojanak az ISO/IEC 17025 kovetelményeivel és a WADA elismerési
kovetelményeivel valo harmonizaldsa érdekében a nemzeti akkreditacios testiiletekkel szemben
elvaras, hogy referenciadokumentumkent alkalmazzak ezt a szabvanyt, a mellékleteivel egyiitt az
akkreditacio-ellendrzési folyamat soran.

A Szabalyzatban meghatarozott és a jelen kévetelményben szereplé fogalmak dolten vannak szedve.
A jelen kdvetelményben meghatarozott fogalmakat alahuzassal jeloltiik.
Hivatkozasok

Az alabbi hivatkozasokat ellenoriztiik a jelen dokumentum kidolgozasa soran. A nevezett
dokumentumok konkrét kovetelményei és fogalmai nem irjak feliil és mas modon sem valtoztatjak meg
a laboratériumokra vonatkozé Nemzetkozi Kovetelmények eldirasait.
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2.0 A Szabalyzat rendelkezései

A Szabalyzat alabbi cikkei kozvetleniil foglalkoznak a Laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkozi

Kovetelmények dokumentummal.:

Szabadlyzat 3.2. cikk A tények és vélelmek bizonyitasanak modszerei.
3.2.1 A WADA akkreditalt laboratoriumok esetében érvényesiil a vélelem, miszerint a minta
elemzése és Orzése tekintetében a laboratoriumi elemzésekre vonatkozo nemzetkozi
kovetelményeknek megfelelden jartak el. A sportolo megcafolhatja ezt, ha bebizonyitja, hogy
eltértek a nemzetkozi kovetelményektol.
Ilyen esetben a doppingellenes szervezetnek kell bizonyitania, hogy nem az eltérés miatt
sziiletett a pozitiv vizsgalati eredmény.

Szabalyzat 6. cikk Minta analizis

A doppingellendrzésbdl szarmazo mintdak elemzését a kovetkezo elvek szerint kell végezni:
6.1 Elfogadott Laboratoriumok igénybe vétele
A doppingellenorzésbol szarmazo mintak analizise kizarolag a WADA altal akkreditalt
laboratoriumokban, vagy egyéb, a WADA dltal elfogadott modon végezhetd. Arrdl, hogy
melyik WADA dltal akkreditalt laboratoriumot (vagy egyéb, WADA dltal elfogadott modszert)
veszik igénybe, kizarolag az eredmények kezeléséeért felelos doppingellenes szervezet dont.
[Kommentar: Az ,,egvéb, WADA altal efogadott mod” kifejezés példaul olyat takar, mint a
mobil vérteszt eljarasok, amelyeket a WADA megvizsgalt és megbizhatonak fogadott el.]
6.2 Keresett anyagok
A doppingellendrzésbol szarmazo mintak elemzése soran a tilto listan szereplo tiltott anyagok
és tiltott modszerek, valamint a WADA altal esetleg meghatarozott egyéb, a 4.5 pont
(Monitoring program) alapjan kijelolt anyagok kimutatasa a cél.
6.3 Kutatasi tevékenység végzése a mintakkal
A sportolo elozetes, irdsos hozzajarulasa nélkiil egy minta sem haszndlhato masra, mint a
tilto listan szereplé anyagok (vagy anyag kategoriak) vagy modszerek, valamint az esetleg
WADA altal meghatarozott egyéb, a 4.5 pont (Monitoring program) alapjan kijelolt anyagok
kimutatasara.
6.4 A mintaelemzésre és a jelentéstételre vonatkozo kovetelmények
A laboratoriumoknak a laboratoriumi analizisekre vonatkozo nemzetkézi kévetelményeknek
megfeleléen kell a doppingellendrzésbol szarmazo mintakat analizalni, valamint az
eredményekre vonatkozo jelentéseket eloterjeszteni.

Szabadlyzat 13.5. cikk Laboratoriumi akkreditacio felfiiggesztésére vagy visszavonasara
vonatkozo dontés elleni fellebbezés

Ha a WADA ugy dont, hogy felfiiggeszti vagy visszavonja egy laboratorium WADA
akkreditaciojat, a dontés ellen csak az érintett laboratorium, és kizarolag az CAS-hoz nyujthat be
fellebbezést.

Szabalyzat 14.1. cikk Pozitiv vizsgalati eredményekkel és mas valésziniisitheté doppingvétségekkel
kapcsolatos informaciok A doppingellenes szervezet a 7. cikkely (Eredménykezelés) szerinti
eredménykezeloi felelossége mellett értesiti a sportolot, akinek mintavétele pozitiv vizsgalati
eredményt hozott, valamint azt a sportolot, illetve mas személyt, aki doppingvétseget kivethetett el. A
sportolo nemzeti doppingellenes szervezete, az érintett nemzetkozi szovetség és a WADA szintén
értesitést kap meég a 7.1 és 7.2 cikkelyekben régzitett eljards befejezését megelozoen. Az értesités



tartalmazza a sportolo nevét, allampolgdrsagat, sportagat és szakagat, a vizsgalat versenyen torténdo,
vagy versenyen kiviili jellegét, valamint a mintavételnek és a vizsgalati eredmény laboratoriumi
Jjelentésenek idopontjat. A fent nevezett személyeket és doppingellenes szervezeteket folyamatosan és
naprakészen tajékoztatni kell a 7. (Eredménykezelés), 8. (Tisztességes meghallgatashoz valo jog) és
13. (Jogorvoslatok) cikkelyek szerinti eljarasok és vizsgdlatok eredményérdl és allasardl, valamint
barmely mas esetben, amikor a 10.5.1 (Vétkesség vagy gondatlansag hianya) cikkely alapjan az
eltiltast megsziintették, vagy a 10.5.2 (Sulyos vétkesség vagy gondatlansag hianya) cikkely alapjan
mérsékelték. Tovabba a megsziintetés illetve mérséklés okat a résziikre eljuttatott irasos dontés
indoklasaban részletesen ki kell fejteni. A tdjékoztatott szervezet a fenti informaciokat addig az
idopontig, amig a doppingellenes szervezet eredménykezeldi felelossége mellett a fenticket
nyilvanossagra nem hozta, illetve annak ellenére nem hozta nyilvanossagra, hogy a 14.2 cikkelyben
foglaltak szerint igy kellett volna tennie, csak a szervezetén beliil, a beosztasuk alapjan
sziiksegszertien jogosult személyek részére teheti hozzaférhetove.

3.0. Fogalom-meghatarozasok

3.1. A Szabalyzat altal meghatarozott fogalmak

pozitiv vigsgdlati eredmény: Laboratoriumbol vagy mds feljogositott vizsgadlati intézménybdl
szdrmazo jelentés, amely a mintaban tiltott szer vagy annak metabolitiat vagy markerét (beleértve
endogén anyagok emelkedett szintjét), illetve tiltott modszer hasznalatat mutatja ki.

doppingellenes szervezet: A doppingellendrzési folyamat bdarmely részének kezdeményezésére,
veégrehajtasara vagy kikényszeritésére vonatkozo szabalyok elfogadasaért felelos alairo. Ide tartozik
példaul a Nemzetkozi Olimpiai Bizottsag, Nemzetkozi Paralimpiai Bizottsag vagy nagyobb
sportesemény szervezoje, amely vizsgalatot végez sporteseményein, a WADA, a nemzetkozi
szovetségek és nemzetkozi doppingellenes szévetségek.

sportolo: A doppingellendrzés szempontjabol minden olyan személy, aki (az egyes nemzetkozi
szovetsegek altal meghatarozott) nemzetkozi vagy (az egyes orszagos doppingellenes szovetségek
dltal meghatdrozott) orszdagos szinten vesz részt a sportban, valamint minden mas a sportban
alacsonyabb szinten résztvevé és az orszdgos doppingellenes szovetsége dltal feljogositott személy. A
doppingellenes tajékoztatas és felvilagositas szempontjabol minden olyan személy, aki valamely
alairo, kormany, vagy mas a Szabalyzatot elfogado sportszervezet hatdlya alatt vesz részt a sportban.

Szabalyzat: A Nemzetkozi Doppingellenes Szabalyzat

doppingellendrzés: A vizsgalat-eloszldasi tervezést, mintavételt és kezelést, laboratoriumi
elemzést, eredménykezelést, meghallgatast és jogorvoslatot magaba foglalo eljaras.

sportesemény: FEgy meghatarozott szabdlyozo testiilet (példaul, Olimpiai Jatékok, FINA
Vilagbajnoksag vagy Pan-amerikai Jatékok) altal lebonyolitott egyedi versenyek sorozata.

versenyen torténd: a versenyen torténd és a versemyen kiviili vizsgalat kozotti kiilonbségtétel
szempontjabol, ha a nemzetkozi szévetségek vagy mas illetékes doppingellenes szervezetek szabdlyai
eltéréen nem rendelkezek, a versenyen torténo vizsgalat az a vizsgalat, ahol a sportolot egy adott
versennyel kapcsolatban valasztjak ki vizsgalatra.

nemzetkozi kovetelmény: A Szabalyzat végrehajtasat segito WADA altal elfogadott standard. A
nemzetkozi standardnak (szemben mas alternativ standardokkal, gyakorlattal vagy eljarassal) torténd
megfelelés esetén fenndll a vélelem, hogy a nemzetkozi standard hatdlya ala tartozo eljdardsok
megfeleloen keriilnek végrehajtasra.



marker: Olyan osszetétel vagy osszetételek, illetve biologiai paraméterek csoportja, amely jelzi a
tiltott szerek vagy tiltott modszerek hasznalatat.
Szarmazék: Barmely biologiai atalakuladsi folyamat soran képzodott anyag.

nemzeti doppingellenes szervezet: Az egyes orszdgok adltal kijelolt szervezetek, amelyek orszdgos
szinten az elsédleges joghatosdaggal és kotelezettséggel rendelkeznek a doppingellenes szabdlyok
elfogadasara és végrehajtasara, mintavételek iranyitasara, vizsgalati eredmények kezelésére,
valamint a meghallgatasok lefolytatasara.

nemzeti olimpiai bizottsag: A Nemzetkozi Olimpiai Bizottsag altal elismert szervezet. A nemzeti
olimpiai bizottsag magaba foglalja az orszagos sportfoderaciot azokban az orszagokban, ahol az
orszagos sportfoderdcio jellegzetes orszdagos olimpiai bizottsagi feladatokat lat el a doppingellenes
tevékenységek teriiletén.

Versenyen kiviil: nem versenyen tortéené doppingellendrzés

személy: Barmely természetes személy, illetve szervezet vagy mas entitds.
tilto lista: A tiltott szereket és tiltott modszereket meghatarozo lista.
tiltott modszer: A tilto listan szereplé barmely modszer.

tiltott szer: A tilto listan szereplo barmely szer.

nyilvanosan kozzétett vagy nyilvanosan jelentett: A nagy nyilvanossag, vagy a 14. cikkely szerinti
elozetes értesitésre jogosultakon tul, mads személyeknek adott tajékoztatas.

Minta/mintapéldany: Barmely doppingellenes ellenorzési céllal gyiijtott biologiai anyag.

aldairok: Azok a szervezetek, akik a Szabalyzatot alairtak és vallaltak annak betartasat, tobbek kozott
a Nemzetkozi Olimpiai Bizottsag, nemzetkozi szovetségek, Nemzetkozi Paralimpiai Bizottsdag, nemzeti
olimpiai bizottsagok, nemzeti paralimpiai bizottsagok, jelentds sportesemény szervezoi, orszdgos
doppingellenes szervezetek és a WADA.

vizsgalat: A doppingellendrzési folyamat része, beleértve a vizsgalateloszlas tervezést, a mintavételt,
a mintakezelést és a mintak laboratoriumba torténo szallitasat.

haszndlat: Tiltott szer vagy tiltott modszer alkalmazasa, fogyasztasa, injekcio utjan torténd beaddsa,
vagy barmely modon torténd felhaszndlasa.

WADA: Nemzetkozi Doppingellenes Ugynékség (World Anti-Doping Agency).

3.2. A laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkozi Kovetelmények fogalom-meghatarozasai

Aliquot: A Sportolobol vett és a vizsgalati folyamatban felhasznalt testnedv, illetve —szovetminta (pl.
vizelet, vér, stb.).

Igazolt Referenciaanyag: Referenciaanyag, csatolt igazoldassal, mely tulajdonsdgai kéziil egyet vagy
tobbet olyan eljaras igazol, ami megallapitia annak kimutathatosagat a tulajdonsag adott pontossagu
mértékegységeben, és amelynél minden egyes igazolt értékhez meghatdarozott szintii megbizhatosag
melletti bizonytalansag tartozik.

Megerdsitési eljaras.: Olyan analitikai vizsgdlati eljaras, amelynek célja kimutatni egy konkrét tiltott
szer jelenlétét a mintaban. [Megjegyzés: A Megerdsitési eljaras egyarant kimutathatja a tiltott Szer
kiiszobertéknél nagyobb mennyiségéet, illetve a tiltott szer mennyigését a mintaban. ]
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Rugalmas _akkreditacio: Laboratorium jovahagydsa korlatozott modositasokra az akkreditacio
keretében anélkiil, hogy nemzeti akkreditacios testiilet keriilne bevonasra a modositasok végrehajtasa
elott.

Koztes pontossag, sz: Az eredményekben megfigyelt eltérés egy vagy tobb tényezo, példaul ido,
berendezés és kezelo valtoztatasa mellett egy adott laboratoriumon beliil, ahol ,,i” jeloli a valtozo
tényezoket.

Laboratoriumi belsé kezelési lancolat: A mintdt és a minta barmilyen vizsgalat céljabol vett részét
birtoklo személyek sorrendiségének dokumentdldsa. [Megjegyzés: A Laboratoriumi belsé kezelési
lancolatot altalaban irasban dokumentaljak a datum, a helyszin, a minta vagy aliquot kapcsan tett
intézkedes és az intézkedest tevo megjelolésével.]

Laboratorium: Vizeletben és mas biologiai mintakban lévo, a Tilto Listan szerepld kiiszobértéktol
fiiggo szer kimutatdasara és szamszertisitéséhez sziikséges alatamaszto adatok biztositasahoz vizsgalati
modszereket és folyamatokat alkalmazo akkreditalt laboratorium.

Laboratoriumi dokumentdcios csomagok: A Laboratdorium dltal a pozitiv vizsgdlati eredmény
alatamasztasara keszitett anyag, a WADA Laboratoriumi _dokumentacios csomagokra vonatkozo
Technikai Dokumentuma szerint.

Minimalisan eldirt teljesitményhatar: Tiltott szer, illetve tiltott szer szarmazékanak, illetve tiltott szer
vagy modszer markerének azon koncentrdcioja, amit egy doppinglaboratoriumnak megbizhatoan ki
kell tudnia mutatni a laboratérium mindennapi miikédése soran. A tiltott szerek kimutatasdara
Minimalisan eléirt teljesitmenyhatarrdl ld. a Technikai Dokumentumot.

Kiiszobértéktol fiiggetlen szer: A Tilto Listan szereplé olyan szer, amelybol bdrmilyen
dokumentalhatoan kimutathato mennyiség doppingellenes szabdly megsértését jelenti.

Valosziniisitett _analitikai _megdllapitas: Olyan minta vizsgalati eredményének allapota, ahol a
szuirovizsgalat elmarasztalo, de megerdsito vizsgalatot még nem végezték el.

Referenciagyiijtemény: Olyan ismert eredetii mintak gyiijteménye, amelyek segitségével
meghatadrozhato egy ismeretlen szer azonossaga. Példaul egy olyan ellendrzott kezelési tanulmanybol
szarmazo, jol leirt minta, amelyben a szarmazék(ok) azonosithato(k).

Referenciaanyag: Olyan anyag vagy szer, amelynek egy vagy tobb tulajdonsdga elég homogén és jol
megallapitott ahhoz, hogy segitségével kalibralhato legyen a miiszer, értékelheté legyen a mérési
modszer, illetve értékeket lehessen rendelni anyagokhoz.

Megismételhetdség, sr: Adott laboratoriumon beliil rovid ideig megfigyelheto eltérés egyetlen kezelo,
berendezés, stb. mellett.

Reprodukdlhatosag, sk: Egyazon minta elemzése esetén kiilonbozo laboratoriumok okozta eltérés.

Visszavondas: Adott laboratorium WADA akkreditaciojanak végleges megvondsa.
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Sziiréeljards: Olyan analitikai vizsgalati eljaras, amelynek célja meghatarozni azokat a mintdkat,
amelyeknél gyanithato, hogy tiltott szert, illetve tiltott modszer szarmazékat vagy markerét
tartalmazza, aminek megallapitasahoz tovabbi megerdsito vizsgalatra van sziikseg.

Osztott minta: Vizsgadlati célbol vett minta felosztasa két részre mar a gyiijtéskor, dltalaban ,,A” és
., B” mintakent jelélve.

Felfiiggesztés: Adott laboratorium WADA akkreditaciojanak atmeneti megvondsa.

Vizsgalé Hatosag: A Nemzetkozi Olimpiai Bizottsag, a Nemzetkézi Doppingellenes Ugyndkség,
nemzetkozi szovetség, nemzeti sportszervezet, nemzeti doppingellenes szervezet, nemzeti olimpiai
bizottsag, kiemelt esemény szervezdje, vagy a Szabalyzat altal meghatarozott és a versenyen térténd
vagy versenyen kiviili mintagyijtésért és —szallitasert, illetve a vizsgalat eredményének kezeléseert
felelés mas hatosag.

Kiiszobértéktdl fiiggd szer: Olyan a Tilto Listan szerepld szer, amelynél a megadott kiiszobérték feletti
Jjelenlét kimutatasa pozitiv vizsgalati eredménynek mindsiil.
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MASODIK RESZ: LABORATORIUM-AKKREDITACIOS KOVETELMENYEK ES
MUKODESI SZABVANYOK

4.0. WADA akkreditdcios kovetelmények

4.1. Els6 WADA akkreditacio

Ez a pont targyalja a laboratorium elsé WADA akkreditacidjanak konkrét kovetelményeit. Minden
kovetelményt teljesiteni kell az elsé WADA akkreditacio elnyeréséhez. Egyes kovetelmények esetén, a
laboratorium probaiddszak soran kell, bizonyitsa a megfelelést, mas kovetelményeknél akkreditacios
atvilagitas (Id. még 5.1, 5.2. és 5.3.) vizsgalja és ellenorzi a megfelelést.

4.1.1. ISO/IEC 17025

A laboratoriumot az illetékes nemzeti akkreditacios testiilet az ISO/IEC 17025 szabvany alapjan
akkreditalja, elsésorban az ISO/IEC 17025 kovetelmények értelmezése és alkalmazasa alapjan, amint
azt az ISO/IEC 17025 Doppingellendrzé Mintdk (5. pont) elemzésére valo alkalmazas elbirja. Az
ISO/IEC 17025 akkreditaciot az els6 WADA akkreditacio eldtt kell megszerezni.

4.1.2. Tamogatolevél

A laboratoriumnak mellékelnie kell egy hivatalos tamogatolevelet a nemzeti doppingellenes
programeért felelos illetékes nemzeti kozhatosagtol, amennyiben van ilyen, illetve hasonlo
tamogatolevelet a nemzeti olimpiai bizottsagtol vagy a nemzeti doppingellenes szervezettol. A
tamogatolevél minimalis tartalma:

- Legalabb 3 évre elegendo éves pénziigyi tamogatas garancidaja,

- 3 évre elegendo éves mintaszam garanciaja;

- A sziikséges analitikai létesitmények és miiszerek biztositdsanak garancidja, ha van ilyen.

Ezen tulmenden, a kiilonleges koriilmények kifejtését megfelelé mértékben figyelembe veszi a WADA.
A haroméves tamogatolevél semmi esetre sem jelenti egyetlen laboratorium kizardlagos tamogatasat.

Az olyan nemzetkozi sportszervezetek tamogatolevelei, mint példaul a nemzetkozi szovetségek is
mellékelhetok a fenti leveleken kiviil.

Ha a laboratorium szervezetként befogado szervezetekhez (pl. egyetemek, korhazak) tartozik, ugy a
befogado szervezetek hivatalos tamogatolevelét is mellékelni kell az alabbi informaciotartalommal:

- A laboratorium adminisztrdacios tamogatasanak dokumentdcioja;

- A laboratorium pénziigyi tamogatasa, ha van ilyen;

- A kutatas-fejlesztési tevékenységek tamogatasa;

- A sziikséges analitikai létesitmények és miiszerek biztositdsi garancidja.

4.1.3. Etikai Kodex

A laboratorium aldirja és betartja az Etikai Kodexnek (,,B” melléklet) a probaiddszak sordn a
laboratoriumra vonatkozo rendelkezéseit.

4.1.4. Ellenorzévizsgalati program

A probaiddszak soran a laboratoriumnak sikeresen kell elemeznie legalabb négy ellenorzovizsgalati
mintacsoportot, mely csoport legalabb ot mintabol all.

A végso akkreditacios vizsgalat egyarant méri a laboratorium tudomanyos hozzaértését és tobb minta
kezelésére valo képességet.
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4.1.5. Ismeretek megosztasa

A probaiddszak soran a laboratoriumnak bizonyitania kell készségét és képességét ismereteinek mas
WADA akkreditalt laboratoriumokkal valo megosztasara. Ennek leirasat az Etikai Kodex (,,B”
melléklet) tartalmazza.

4.1.6. Kutatas

A kéltségvetésében a laboratoriumnak bizonyitania kell, hogy a doppingellendrzés terén legalabb az
éves koltségvetésének 7%-at kutatds-fejlesztési tevékenységekre forditia az elsé haroméves
idoszakban. A kutatdsi tevékenységek egyarant végezhetok a laboratorium, illetve mas WADA-
akkreditalt laboratoriumokkal vagy mas kutatasi szervezetekkel folytatott egyiittmiikodésben.

4.1.7. NOB akkreditacioval rendelkezo laboratériumok elsé akkreditacioja

A NOB altal 2003-ban akkreditalt és a 2003-as kozos NOB/WADA ujboli akkreditacios vizsgalaton
sikeresen dteso, tovabba minimalisan a laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkozi kévetelmények 5.
pontja szerint belsd ellendrzést elvégzd laboratoriumok 2004-re megkapjak a WADA akkreditaciot. A
laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkozi Kovetelmények eloirasai teljes koriien hatalyba lépnek 2004.
Jjanuar 1-ével. A lemindsitett, illetve a 2003-as kozos NOB/WADA ujboli akkreditacios vizsgalaton
megbuko laboratoriumok akkreditaciojat felfiiggeszti, illetve visszavonja a WADA a 6.4.8. ponttal
osszhangban. A NOB akkrediticiot kérelmezé, de azt meg nem kapo laboratoriumok
laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkozi Kovetelmények szerint toltik ki a probaiddszakot.

4.2. WADA akkreditacio megorzése
Ez a pont targyalja a Laboratorium ujboli WADA akkreditaciojanak konkrét kovetelményeit.

4.2.1. ISO/IEC 17025 akkreditacio

A laboratoriumnak dokumentdlnia kell a nemzeti akkreditacios testiilet ISO/IEC 17025 szerinti
érvényes akkreditaciojat, elsésorban az ISO/IEC 17025 kovetelmények értelmezése és alkalmazasa
alapjan, amint azt az ISO/IEC 17025 Doppingellenorzo Mintak (5. pont) elemzésére valo alkalmazas
eldirja.

4.2.2. Rugalmas akkreditacio

A WADA akkreditalt laboratoriumok bovithetik, illetve modosithatjak tudomanyos modszereiket,
illetve analitikaikat anélkiil, hogy jovahagyasért kellene folyamodniuk az adott laboratorium ISO/IEC
17025 akkreditaciojat végzo testiilet fele. Minden analitikai modszert és eljardst megfelelé modon kell
kivalasztani, érvényesiteni és szerepeltetni a laboratorium hatokorvében a soron kovetkezd 1SO
atvilagitas alkalmaval, ha a modszer doppingellendrzési mintak elemzéséhez hasznaltak.

4.2.3. Tamogatolevél

A laboratoriumnak mellékelnie kell egy megujitott hivatalos tamogatolevelet a nemzeti
doppingellenes programért felelds illetékes nemzeti kozhatosagtol, amennyiben van ilyen, illetve
hasonlo tamogatolevelet a nemzeti olimpiai bizottsagtol vagy a nemzeti doppingellenes szervezettdl
azokban az években, amikor a laboratorium ujboli ISO akkreditacios atvilagitas ala keriil. A
megujitott tamogatolevél minimalis tartalma:

- Legalabb 3 évre elegendd éves pénziigyi tamogatds garancidja,

- Elegendo éves mintaszam garancidja;

- A sziikséges analitikai létesitmények és miiszerek biztositasanak garancidja, ha van ilyen.
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Ezen tulmenden, a kiilonleges koriilmények kifejtését megfelelo mértékben figyelembe veszi a WADA.
A tamogatolevél semmi esetre sem jelenti egyetlen laboratorium kizarolagos tamogatdsat.

Az olyan nemzetkozi sportszervezetek tamogatolevelei, mint példaul a nemzetkozi szovetségek is
mellékelhetok a fenti leveleken kiviil.

Ha a laboratorium szervezetként befogado szervezetekhez (pl. egyetemek, kovhazak) tartozik, ugy a
befogado szervezetek hivatalos tamogatolevelét is meg kell ujitani az alabbi informaciotartalommal
minden olyan évben, amikor a laboratorium ujboli ISO akkreditacios atvilagitas ala keriil:

- A laboratorium adminisztracios tamogatasanak dokumentacioja,

- A laboratorium pénziigyi tamogatasa, ha van ilyen;

- A sziikséges analitikai létesitmények és miiszerek biztositdsi garancidja.

- A kutatasi tevékenységek tamogatasa.

4.2.4. Vizsgalt mintak minimalis szama

A WADA keérésére a laboratoriumnak rendszeres idokozonkent jelentést kell tennie a WADA altal
megadott formaban az dsszes vizsgalati eredményrol.

A jartassag megorzése érdekében, a WADA-akkreditalt laboratoriumoknak évente legalabb 1500, a
vizsgalo hatosag altal biztositott doppingellendrzési mintat kell elemezniiik. Ha a laboratorium ennél
kevesebb szamu mintat elemez, ugy akkreditacioja a kériilményektol fiiggoen felfiiggesztésre, illetve
visszavonasra kertil.

4.2.5. Ellenorzévizsgalati program

A laboratoriumoknak sikeresen kell részt venniiik a WADA Ellendrzéovizsgalati programjaban. A
program részletes leirdsa az ,,A” mellékletben taldlhato.

4.2.6. Beszamolasi kotelezettség

A laboratorium egy idoben értesiti a WADA-t és az illetékes nemzetkozi szovetséget minden olyan
pozitiv vizsgalati eredményrol, amit a vizsgalo hatosag felé jelent. Minden beszamolas a Szabalyzat
titoktartasi kovetelményei szerint torténik.

4.2.7. Etikai Kédex

A laboratoriumnak dokumentalnia kell az Etikai Kodex (,,B” melléklet) WADA akkreditalt
laboratoriumra vonatkozo rendelkezéseinek betartasat. A laboratorium igazgatojanak megfeleloségi
levelet kell minden évben kiildenie a WADA felé.

4.2.8. Ismeretek megosztasa

A laboratoriumnak bizonyitania kell készségét és képességet ismereteinek mas WADA akkreditalt
laboratoriumokkal valo megosztasara. Ennek leirasat az Etikai Kodex (,, B” melleklet) tartalmazza.

4.2.9. Kutatas

A laboratoriumnak naprakész haroméves kutatds-fejlesztési tervet kell vezetnie a doppingellendrzés
szakteriiletén, ideértve annak éves kéltségvetését.

A laboratoriumnak dokumentalnia kell a kutatdasi eredmények tudomanyos szaklapokban és
szakirodalomban valo publikalasat. Ezen dokumentumokat kérésre be kell mutatnia a WADA felé. A
laboratorium a kutatasi programot ugy is bizonyithatja, hogy dokumentalja a sikeres, illetve elbiralas
alatt lévd kutatasi tamogatasra benyujtott palyazatait.
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4.3. Kiemelt események specialis kovetelményei

Elofordulhat, hogy a laboratorium Olimpiai Jatékok és mds kiemelt események kapcsan nyujtott
tamogatasa olyan, hogy az akkreditalt laboratorium létesitményei nem felelnek meg. Ezeért
elofordulhat, hogy a laboratoriumot uj létesitmenybe kell kéltoztetni, személyzetét boviteni kell, illetve
tovabbi berendezéseket kell beszerezni. A vizsgalat elvégzésére kijelolt WADA-akkreditdlt
laboratorium igazgatdjanak kell gondoskodnia a mindségiranyitasi rendszer fenntartdsarol.

4.3.1. Akkreditalt laboratorium kihelyezett 1étesitménye

Ha a laboratoriumnak atmenetileg 1j helyre kell koltoznie, illetve tevékenységét kibovitenie, ugy a
laboratoriumnak bizonyitania kell érvenyes ISO/IEC 17025 akkreditaciojat, elsésorban betartva az
ISO/IEC 17025 Doppingellenorzo Mintak (5. pont) elemzésére valo alkalmazasat az uj létesitmény
(“kihelyezett létesitmény ) vonatkozasaban.

A kihelyezett létesitmény bdarmely egyedi modszerét, illetve berendezését érvényesittetni kell a
kihelyezett létesitmény akkreditacios atvilagitasa elott. A mindségiigyi kézikonyv modszereinek, illetve
egyeb eljarasainak valtozasait is érvényesittetni kell az atvilagitas elott.

4.3.2. Személyzet

A laboratoriumnak be kell jelentenie a WADA felé minden, a laboratoriumban atmenetileg dolgozo
vezeté munkatarsat (pl. igazolo tudos, mindségiranyitasi rendszert kezel6 munkatars, feliigyelo, stb.).
A laboratorium igazgatojanak kell gondoskodnia arrol, hogy az emlitett személyzet megfeleld
képzésben részesiiljon a laboratorium modszerei, politikdi és eljardsai tekintetében.

Kiilon ki kell emelni az Etikai Kodexet és az eredmények kezelési folyamatanak titkossagat. A

crer

vezetnie.

4.3.3. Ellenorzévizsgalat

Sajat dontése alapjan a WADA ellendrzovizsgalati mintdakat adhat be elemzésre a laboratoriumhoz. A
mintakat a vizsgalo hatosagtol kapott mintak vizsgalata soran hasznalt modszerekkel egyezden kell
elemezni. Ezek a mintak lehetnek az ISO/IEC 17025 atvilagitas részei a nemzeti akkreditacios
testiilettel osszefogva. A WADA az ellendrzovizsgalat sikertelen elvégzését figyelembe veszi a
laboratorium akkreditalasara vonatkozo dontésében. Elfogadhatatlan jelentésnél a laboratoriumnak
dokumentdalnia kell a hiba kijavitasara hozott valtozasokat.

Az ellendrzovizsgalati folyamatnak ki kell terjednie minden olyan tovabbi személyre is, akikre a
kiemelt esemeényhez van sziikség. A mintakat az esemény mintdinak elemzéséhez hasznalt
protokollokkal és eljarasokkal kell elemezni.

4.3.4. Beszamolasi kotelezettség

A laboratoriumnak dokumentalnia kell a vizsgalati eredmények jelentéseinek titkossagat.

5.0. ISO 17025 alkalmazdasa Doppingellendrzési Mintak elemzésére

5.1. Bevezetés és hatokor

A dokumentum ezen pontjanak célja az ISO/IEC 17025 ,,B.4” jelii mellékletében (Iranyelvek konkrét
szakteriileten valo alkalmazdsok kialakitasahoz) leirtak egyik alkalmazdasanak bemutatasa a
doppingellenorzés terén. A jelen dokumentumban konkrétan nem targyal vizsgadlati vagy kezelési
szempontokat illetoan az ISO/IEC 17025 és adott esetben az ISO 9001 az iranyado. Az alkalmazas a
laboratorium doppingellendrzo laboratoriumként teljesitményének szinvonala szempontjabol kritikus
folyamatok konkrét részeire koncentral. Ezekrol a folyamatokrol megallapitast nyert, hogy kritikusak
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az ISO 17025 meghatarozott kritériumi szempontjabol és ezért jelentosnek szamitanak az értékelési és
akkreditacios folyamatot illetoen.
Ebben a pontban mutatiuk be a doppingellendrzé laboratorium konkrét teljesitményt érinté
szabvanyait. A vizsgalat lefolytatisa az ISO 9001 fogalom-meghatdrozasai szerinti folyamatnak
minosiil. Teljesitményt érintd szabvdanyok meghatarozasa olyan folyamatmodell szerint torténik, ahol
a doppingellendorzo laboratorium gyakorlata harom f6 folyamatkategoriabol épiil fel:

- Analitikai és technikai folyamatok;

- Kezelesi folyamatok;

- Tamogatasi folyamatok.
Amennyiben lehetséges, az alkalmazds az 1SO 17025 dokumentum formdtumat koveti. A
minoségirdanyitasi rendszer, a folyamatos fejlesztés és az iigyfél-elégedettség 1SO 9001 szerinti
fogalmait is szerepeltettiik.

5.2. Analitikai és technikai folyamatok

5.2.1. Mintak atvétele

5.2.1.1. A mintak atvétele torténhet a Nemzetkozi Kovetelmeények altal megengedett barmilyen
vizsgalati modszer szerint.

5.2.1.2.  Eloszor meg kell vizsgalni a szallitoedényt és rogziteni kell az esetleges
rendellenességeket.

5.2.1.3. A szallitott mintdk szallitasat, illetve kezelésének atadasat végzé személy nevét és

alairasat (illetve mds azonositojat és nyilvantartasat), a mintak atvételének datumat,
idopontjat, a laboratorium képviselojenek nevét és alairasat dokumentalni kell a
laboratoriumi belso kezelési lancolatanak részeként

5.2.2. Mintak kezelése

5.2.2.1. A laboratoriumnak olyan rendszerrel kell rendelkeznie, amely egyedileg azonositja a
mintakat és minden egyes mintat hozzarendel egy gyiijtési dokumentumhoz vagy mas
kiilsé kezelési lancolathoz.

5.2.2.2. A laboratoriumnak rendelkeznie kell Laboratoriumi belsé kezelési lancolattal a
mintdk kezelése és elszamoltathatosaga érdekében az dtvételtol egészen a mintdik
veégso elhelyezéseéig. Az eljarasoknak tartalmazniuk kell a WADA Laboratoriumi belsé
kezelési _lancolatra vonatkozo Technikai Dokumentumaban (,,C” melléklet)
bemutatott elképzeléseket.

5.2.2.3. A laboratériumnak meg kell figyelnie és dokumentalnia kell az atvétel idépontjaban
fennallo olyan koriilményeket, amelyek kihathatnak az adott mintara vonatkozo
Jjelentés csorbitatlansagat. A laboratorium altal megemlitheté rendellenességek kozé
tartozhatnak a teljesség igénye nélkiil példaul a kovetkezok:

- Minta manipuldldsa egyértelmii.
- Minta nincs leplombdlva manipulalas-biztos eszkézzel vagy bélyegzovel az
atvetelkor.
- Minta mellé nincs mellékelve gyiijto tirlap (ideértve a minta azonositojat)
vagy iires tirlappal ékezik a minta.
- Minta azonositasa elfogadhatatlan. Példaul az iivegen 1évé szam nem egyezik
az tirlapon lévd minta-azonositoval.
- Minta térfogata rendkiviil alacsony.

5.2.24. A laboratoriumnak eértesitenie kell és tanacsot kell kérnie a vizsgdlo hatosag

viszonylataban a rendellenesnek talalt mintdk elutasitasarol, illetve vizsgadlatarol.
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5.2.25.

5.2.2.6.

5.2.2.7.

5.2.2.8.

5.2.2.9.

A laboratoriumnak az ,,A” és ,,B” mintda(ka)t legalabb harom (3) honapig meg kell
oOriznie azt kévetéen, hogy a vizsgalo hatosaghoz negativ jelentést juttat el. A mintdkat
fagyasztva kell megorizni megfelelé koriilmények mellett. A rendellenesnek talalt
mintdkat legalabb harom (3) honapig meg kell 6riznie azt kévetéen, hogy jelentést kap
a vizsgadlo hatosag.

A laboratoriumnak a pozitiv vizsgalati eredménnyel ellatott minta(ka)t legalabb
harom (3) honapig meg kell oriznie azt kévetoen, hogy a vizsgalo hatosaghoz
eljuttatta az analitikai zarojelentést (A vagy B minta). A mintakat fagyasztva kell
orizni megfeleld koriilmények mellett a hosszu tavu tarolas alatt.

Ha a laboratoriumot ugy tajékoztatta a vizsgdlo hatdsdg, hogy a minta elemzését
megtamadtak vagy vitatjak, a mintat fagyasztva kell megdrizni megfelelo koriilmenyek
mellett, tovabba az adott minta vizsgalatat érinto osszes nyilvantartast meg kell orizni
ezek lezarasaig.

A laboratoriumnak rendelkeznie kell a mintak, illetve aliquot-ok megorzésérdl,
kiadasarol és végleges elhelyezéséral.

A laboratoriumnak meg kell oriznie a mintak, illetve annak részei mas laboratorium
részere valo atadasanak kezelési informacioit.

5.2.3. Aliquot-ok mintavételezése és elokészitése vizsgalatra

5.2.3.1. A laboratdriumnak vezetnie kell Laboratoriumi belsé kezelési ldncolatot az aliquot-ok
kezelése és elszamoltathatosaga érdekében az aliquot-ok atvételtol egészen a végso
elhelyezesiikig. Az eljardasoknak tartalmazniuk kell a WADA Laboratoriumi_belsé
kezelési lancolatra vonatkozo Technikai Dokumentumdban bemutatott elképzeléseket.
5.2.3.2. A minta iivegének elso kibontasa elott ellendrizni kell a minta sértetlenségét biztosito
eszkozt (pl. biztonsagi szalagot vagy tiveglezaro rendszert) és dokumentalni kell a
sertetlenséget.
5.2.3.3. Az aliquot elokészitési eljarasnak sziirési eljdards, illetve megerdsitési eljardas esetén
biztositania kell, hogy ne alljon fenn minta, illetve az aliquot szennyezédésének
veszélye.
5.2.4. Vizsgalat
5.24.1. Vizelet sértetlenségének vizsgadlata
5.24.1.1. A laboratoriumnak irasbeli eljarasokkal és kritériumokkal kell rendelkeznie a
minta sértetlenségenek vizsgalatihoz.
5.24.1.2. A laboratoriumnak minden szokatlan vizeletallapotot — példaul szin, szag vagy
habosodas — rogzitenie kell. A szokatlan allapotot régziteni és szerepeltetni kell
a vizsgalo hatosagnak kiildott jelentésben.
5.2.4.1.3. A laboratoriumnak a vizelet sértetlenségének paramétereiként vizsgalnia kell az

A" minta pH-jat és fajsulyat. Mas vizsgalatok elvégzésére is sziikség lehet a
vizsgalo hatosag kérése és a WADA jovahagydsa alapjan

5.2.4.2 Vizelet-sziirovizsgalat
5.24.2.1. A sziirési_eljards(ok) alapjan mutathato ki a tiltott szer(ek) vagy tiltott szer(ek)

szarmazéka(i), illetve tiltott szer vagy modszer haszndlatanak markerei(i) a
Tilto Lista versenyen kiviili, illetve versenyen tortend pontjaban felsorolt szerek
eseten, amennyiben létezik a WADA altal elfogadott sziirési modszer. A WADA
konkrét kivételt is eldirhat ezen pont alol.

5.24.2.2. A sziirési _eljarast a WADA altal elfogadott, érvényesitett modszerrel kell

elvégezni a vizsgalt szernek, illetve modszernek megfelelden. A sziirés
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eredményenek elfogaddasaul és a minta vizsgdlatanak folytatisaul szabott
kritéeriumoknak tudomanyosan érvényesnek kell lenniiik.

5.24.2.3.  Minden sziirési proban szerepelnie kell negativ és pozitiv kontrollnak a vizsgalt
mintdkon kiviil.

5.24.24. Azon analitikak esetén, ahol a kiiszobérték feletti érték kell a pozitiv vizsgalati
eredmeny jelentésehez, megfelelo kontrollt kell szerepeltetni a sziirés proban. A
kiiszobértéktol fiiggd szerek sziirési eljardsai nem kell, hogy mennyiségi, illetve
bizonytalansagi kovetelmeényeknek feleljenek meg.

5.2.4.3. Vizelet megerdsitési vizsgalat

Minden megerdsitési eljardast dokumentadlni kell és a vonatkozo bizonytalansagi
kovetelményeknek is teljestilniiik kell. A megerdsitési eljdards célja, hogy biztos legyen
az azonositas, illetve a szamszerisités, tovabba kizarjunk minden technikai hibat a
szurési eljardsbol. Mivel a megerdsitési proba célja tovabbi informaciot gyiijteni egy

elmarasztalo megallapitasra vonatkozoan, a megerdsitési eljdrds a sziirési eljdrasnal
nagyobb szelektivitassal/megkiilonboztetéssel kell, rendelkezzen.

5.24.3.1

5.24.3.1.1.

5.24.3.1.2.

5.24.3.1.3.

5.2.4.3.14.

5.2.4.3.1.5.

5.24.3.2.
5.24.3.2.1.

5.2.4.3.2.2.

,, A" minta megerdsitése

Tiltott szer vagy tiltott szer szarmazéka(i), illetve tiltott szer vagy modszer
haszndlatanak markere(i) szirési eljdrasabdl valdsziniisitett azonositast
meg kell erdsiteni az eredeti ,,A” mintabol vett masodik aliquot(ok)
segitségevel.

Tomeg spektrometria kombinalva vagy gaz (GC/MS), vagy folyadék
(HPLC/MS) kromatografiaval is valaszthato modszer tiltott szer(ek) vagy
tiltott szer szarmazéka(i), illetve tiltott szer vagy modszer hasznalatanak
markere(i) megerositésére. A GC/MS és a HPLC/MS egyarant elfogadhato
konkrét analitika sziirési eljdrasai és megerositési eljardsai esetén.
Immunologiai proba is megengedett tiltott fehérjek, peptidek, mimetikumok
és analogok, illetve haszndlatuk markere(i) megerositésére. Immunologiai
proba révén valo megerdsitéshez az eljarast olyan eltéré antitesttel kell
folytatni, ami a sziiréshez hasznalt probatol eltérd peptid/fehérje epitopjat
ismeri fel.

A laboratoriumnak régzitenie kell azon kériilményeket, amelyek esetén egy
,A” minta megerdsitési vizsgdlata megismételheté (pl. csoportos
minoségellendrzési hiba). Minden egyes megerdositést dokumentalni kell és
az ,,A” minta uj aliquot-jan kell elvégezni.

A laboratoriumnak nem kell minden, a sziirési eljardsok soran beazonositott
tiltott szert megerdsiteni. A megerdsités(ek) sorrendjét a vizsgalo
hatosaggal egyiitt kell megallapitani, majd dokumentalni. Ezen kiviil nem
kell kiadni a valoszintisitett analitikai megdllapitast tartalmazo elemzési
igazolast vagy végso irasbeli vizsgalati jelentést.

,,B” minta megerdsitése

Amennyiben a ,,B” mintan meg kell erdsiteni a tiltott szert vagy tiltott szer
szarmazéka(i)t, illetve tiltott szer vagy modszer hasznalatinak markere(i)t, a
,, B minta elemzésére a leheto leghamarabb sort kell keriteni, majd az ,,A”
minta pozitiv vizsgalati eredményérol szolo értesitéstol szamitott harminc
(30) napon beliil le kell zarni.

A ,,B” minta megerdsitését ugyanabban a laboratoriumban kell elvégezni,
ahol az ,,A” minta megerositesét. A ,,B” analitikai eljarast masik analitikus
vegyesznek kell elvégeznie. Az ,,A” elemzést végzo személy(ek) végezhetik a
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5.24.3.2.3.

5.2.4.3.24.

5.2.4.3.2.5.
5.2.4.3.2.6.

5.24.3.2.7.

miiszerek beallitasat, valamint teljesitmény ellendrzését és az eredmények
megerositését.

A ,,B” minta eredményének meg kell erdsitenie az ,,A” minta azonositasat
ahhoz, hogy a pozitiv vizsgalati eredmény érvényes legyen. Kiiszobértéktol
fiiggd szerek esetén a ,,B” minta megadllapitasanak kozépértéke meg kell,
hogy haladja a kiiszobértéket, bizonytalansagi rahagydssal.

A sportolo, illetve annak képviseloje, a mintagyiijtésert, illetve az
eredmeények kezeléséeért felelos személy kepviseloje, a nemzeti olimpiai
bizottsag, a nemzeti sportszovetség, a nemzetkozi szévetség képviseldje,
tovabba egy tolmdcs részt vehet a ,, B” megerdsitésen.

A fenti személyek tavollétében a vizsgdlo hatosdg, illetve a laboratorium
jelol ki egy helyettest (fiiggetlen tanut) annak igazolasara, hogy a ,,B”
minta tarolojan nem lathatok manipulalasra utalo jelek és az azonositok

crer

A laboratorium igazgatdja korlatozhatia a laboratorium ellendrzott
teriiletein jelenléevo egyének szamat munkavédelmi, illetve biztonsagi
szempontok alapjan.

A laboratorium igazgatdja eltavolithatia, illetve illetékes hatosaggal
eltavolittathatia bdarmely sportolot, illetve annak képviseldjét, ha az
beavatkozik a vizsgalati folyamatba. Minden, eltavolitast eredményezo
viselkedeést jelenteni kell a vizsgalo hatosag felé és az doppingvétségnek
mindsiilhet a Szabalyzat 2.5. cikke szerint ,,A doppingellendrzés barmely
elemének manipulalasa, illetve ennek kisérlete”.

Az elemzéshez vett aliquot-okat az eredeti ,, B”" mintdbdl kell venni.

A laboratoriumnak régzitenie kell azon kériilményeket, amelyek esetén egy
,B” minta megerdositési vizsgalata megismételheto. Minden egyes
megerositést dokumentalni kell és a ,,B” minta uj aliquot-jan kell elvégezni.
Amennyiben a ,,B” minta megerdsitése nem hoz az ,,A” minta eredményét
megerdsitd analitikai megdllapitast, ugy a minta negativnak szamit és a
vizsgalo hatosag értesitést kap az uj analitikai megallapitasrol.

5.2.4.4.  Alternativ biologiai matrixsziirés és megerdsito vizsgalat

5.244.1

5.2.4.4.2.

Eltéré rendelkezés hianyaban a jelen alkalmazas kizarolag vizeletmintak
elemzésére vonatkozik. Veér, plazma és szérum vizsgadlati matrixok is
elfogadhatok bizonyos koriilmények esetén. Az ilyen madtrixok konkrét
vizsgalati kovetelményei nem képezik a jelen dokumentum hatokorvét és
kiilon keriilnek kihirdetésre.

Hajszalak, kérmok, szajvaladeék, illetve mas biologiai anyag vizsgalati
eredményei nem hasznalhatok fel vizeletbol eredé pozitiv vizsgalati
eredmények ellenvéleményezésére.

5.2.5. Eredmények kezelése
5.2.5.1.  Eredmeények feliilvizsgalata

5.25.1.1

5.25.1.2.

Legalabb ket tanusito tudosnak kell egymastol fiiggetleniil feliilvizsgalni
minden pozitiv vizsgalati eredményt a jelentés kiadasahoz. A feliilvizsgalat
folyamatat dokumentalni kell.

A feliilvizsgalatnak minimalisan a kovetkezoket kell érinteni:

Laboratoriumi belsé kezelési lancolat dokumentacioja;

- Vizelet sértetlenségi adatok;
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- Analitikai sziirési, valamint megerdsitési adatok és szamitasok érvényessége;
- Mindségellenorzési adatok
- A kozolt analitikai megallapitasokat alatamaszto dokumentacio teljessége.

5.2.5.1.3. Pozitiv vizsgadlati eredmény elutasitasakor dokumentalni kell annak indokdt

(indokait).

5.2.6. Dokumentalas és jelentés

5.2.6.1.

5.2.6.2.

5.2.6.3

5.2.6.4.

5.2.6.5.

5.2.6.6.

5.2.6.7.

5.2.6.8.

5.2.6.9.

A laboratoriumnak dokumentalt eljarasokkal kell rendelkeznie és azokat osszehangolt
nyilvantartasban kell vezetnie minden egyes elemzett mintaval kapcsolatban. Pozitiv
vizsgalati eredmény esetén a nyilvantartasnak tartalmaznia kell a lejelentett
kovetkeztetéseket alatamaszto adatokat (a laboratoriumi dokumentdcios csomagok

cimii Technikai Dokumentumban eldirtak szerint). A nyilvantartds dltalaban olyan
kell legyen, hogy az analitikus vegyész tavolléteben egy mdsik hozzaértd analitikus
vegyesz is értékelhesse az elvégzett vizsgalatokat és értelmezhesse a kapott adatokat.
Minden egyes vizsgalati lépést nyomon kévetheto kell legyen az adott lépést elvegzo
munkatarshoz.
Az irasbeli eljarastol valo jelentésebb eltérést dokumentalni kell a nyilvantartds
részekent (pl. rogzitendo emlékezteto).
Miiszeres elemzések végzésekor az egyes szakaszok miikédési paramétereit is
rogziteni kell.
Az ,,A” minta eredményeit a minta dtvételétdl szamitott 10 (tiz) napon beliil le kell
jelenteni. A konkrét versenyekhez kapcsolodo lejelentési idot modosithatia a
laboratorium és a vizsgalo hatésag kozotti megallapodas.
A laboratorium elemzési igazolasa, illetve vizsgalati jelentése a kévetkezoket kell
tartalmazza az ISO 17025 elbirasain tul:

- Minta azonositoja;

- Laboratorium azonositoja (ha van);

- Vizsgalat allapota (versenyen kiviili/versenyen térténd),

- Verseny és/vagy sportag megnevezése;

- Minta atvetelének datuma;

- Jelentes datuma;

- Mintatipus (vizelet, vér, stb.);

- Vizsgalat eredmények;

- Igazolast végzo személy alairdasa;

- Egyéb, a vizsgalo hatosag altal eldirt informacio.

crer

kiiszobértektdl fiiggetlen analitikandl. Jelentenie kell viszont a mintaban ténylegesen
kimutatott tiltott szer(eke)t, tiltott szer(ek) vagy modszer(ek) szarmazékat(jait), illetve
markerét(eit.

Kiiszobértéktdl fiiggd szerek esetén a laboratorium jelentése kell megallapitsa, hogy
jelen vannak-e tiltott szer(ek) vagy szarmazéka(i), illetve tiltott modszer markere(i) a
kiiszobertéket meghalado koncentracioban a bizonytalansagi tényezot is figyelembe
véve annak megallapitasa soran, hogy a minta koncentracioja meghaladja-e a
kiiszobértéket. A bizonytalansdagi becslést nem kell szerepeltetni az elemzési
igazolasban, illetve a vizsgalati jelentésben, de a laboratoriumi dokumentdcids

csomagokban igen.
A laboratoriumnak rendelkeznie kell a szakvélemények kiaddsarol és az adatok

ertelmezésérol, ami szerepelhet az elemzési igazolasban, illetve a vizsgalati
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5.2.6.10.

5.2.6.11.

5.2.6.12.

5.2.6.13.

jelentésben, feltéve, hogy ez egyértelmiien feltiintetésre keriil. A szakvélemény
megalkotasanak alapjat dokumentalni kell.

Megjegyzés: Szakvélemény, illetve értelmezés lehet, a teljesség igénye nélkiil, az eredmények
felhasznalasara vonatkozo ajanlas, a szerre vonatkozo farmakologiai, anyagcsere vagy
farmakokinetikai informdcio, tovabba az, hogy a megfigyelt eredmény dsszhangban dll-e a
bejelentett feltételekkel.

A vizsgadlo hatdsag felé kiildott jelentéssel parhuzamos a laboratorium minden pozitiv
vizsgalati eredmeényt jelent a WADA és az illetékes nemzetkézi szévetség felé is.
Amennyiben az adott sportag vagy esemény nem tartozik egyetlen nemzetkozi
szovetseghez sem (pl. foiskolai sportverseny) vagy a sportolok nem tagjai egyetlen
nemzetkozi szovetségnek sem, a laboratoriumnak csak a WADA felé kell jelentenie a
pozitiv vizsgalati eredményeket. Minden ilyen jelentéstétel soran be kell tartani a
Szabalyzat titoktartas kévetelményeit.

A laboratoriumnak negyedéves jelentest kell kiildeni a WADA fele a WADA altal
eloirt formatumban az elvégzett vizsgalatok eredményeinek osszefoglalasarol. Ebben
nem szerepelhet olyan informdcio, ami bdarmely sportolot egy adott eredményhez
kapcsolna. A jelentésben szerepelnie kell a vizsgalatbol kizart mintdknak, illetve a
kizaras okanatk.

Amennyiben eloszto kozpontot alkalmaznak, a laboratoriumnak egyidejiileg jelentenie
kell a WADA felé minden, a vizsgdlo hatdsag felé jelentett informdciot a fenti
bekezdés helyett a 5.2.6.6. pontban felsorolt kévetelmények szerint. Az informdciok
osszefoglalo jelentések készitésére szolgalnak majd.

A laboratoriumi _dokumentdacios _csomagoknak tartalmazniuk kell a WADA
Laboratoriumi_dokumentdcios csomagokra vonatkozé Technikai Dokumentumaban
eloirt anyagokat.

A sportolo  személyének  titokban  tartisa  kiemelt  szempont  minden
doppingellendrzéssel foglalkozo laboratorium esetében. A vizsgalatok érzékeny
természetere tekintettel a titoktartas kiilon biztositékokat igényel.

5.2.6.13.1. A vizsgdlo _hatosag informadciokéréseit irasban kell megtegye a

laboratoriumok felé.

5.2.6.13.2. Pozitiv vizsgalati eredmény nem kézélheto telefonon.
5.2.6.13.3. Telefaxon kiildétt informacio akkor fogadhato el, ha ellendrizték a fogado

faxkesziilék biztonsagossagat és biztosithato, hogy a fax a megfelelo
faxszamra legyen elkiildve.

5.2.6.134. Titkositatlan e-mail nem megengedett pozitiv vizsgdlati eredmények

Jjelentésere, illetve megvitatasara, ha a sportolo beazonosithato, illetve
abban szerepel a sportolo személyazonossagara vonatkozo informdcio. A
laboratoriumnak a WADA altal a Szabalyzat 4.5. cikkében rogzitett
Monitoring Programmal Osszefiiggésben kert informdciot is meg kell adnia.

5.3. Minéségiranyitasi folyamatok

5.3.1. Szervezet

5.3.1.1

5.3.1.2.

Az ISO/IEC 17025 szerint a laboratorium vizsgalati laboratoriumnak mindsiil (és nem
kalibrdcios laboratoriumnak).

A laboratorium (tudomadnyos) igazgatdja az elsdszamu vezetd, eltéré rendelkezés
hianydban.
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5.3.2. Mindségpolitika és célkitiizések

5.3.2.1. A mindségpolitika és megvalositas meg kell, feleljenek az ISO/IEC 17025 4.2.
Mindségiranyitasi rendszer cimii cikke kovetelményeinek és tartalmazniuk kell egy a
mindségiigyi rendszert leiro mindségiigyi kézikonyvet.

5.3.2.2.  Egy adott munkatarsat kell kinevezni mindségiigyi vezetének a mindségiigyi rendszer
bevezetésének és betarttatasanak feladataval.

5.3.3. Dokumentumok kezelése

A mindségiranyitasi rendszert alkoto dokumentumok kezelésének meg kell felelnie az ISO/IEC
17025 4.3. Dokumentumok kezelése pontban eloirt kévetelményeknek.

5.3.3.1. A laboratorium igazgatoja (illetve annak megbizottia) hagyja jova a Mindségiigyi
kézikonyv és a vizsgalatot végzo munkatarsak altal hasznalt egyéb dokumentumokat.

5.3.3.2. A mindségiranyitasi rendszernek kell biztositania, hogy a WADA Technikai
Dokumentumok tartalma bekeriilion a megfelelé kézikonyvekbe a hatalyba lépés
napjaig, tovabba hogy sor keriiljon a képzés megtartasara és dokumentaldasara. Ha ez
nem lehetséges, ugy irasban kell a WADA felé fordulni hatarido-hosszabbitasért.

5.3.4. Kérések, palyazatok és szerzédések feliilvizsgalata

A vizsgalatokkal kapcsolatos jogi dokumentumok, illetve megallapoddsok feliilvizsgalata meg kell
feleljen az ISO/IEC 17025 4.4. pont kévetelményeinek.

A laboratoriumnak kell biztositania a vizsgalo hatosag tajékoztatasat az elemzésre beadott mintakon
elvégezheto vizsgalatokrol.

5.3.5. Vizsgalatok alvallalkozasba adasa

A WADA-akkreditalt  laboratoriumnak minden munkdlatot sajat munkatdrsaival — és
berendezéseivel kell elvégeznie sajat akkreditalt létesitményén beliil. Amennyiben egy konkrét
technologia nem all rendelkezésre a laboratoriumban (pl. GC/C/IRMS, izoelektromos fokuszalds
[EPO/NESP]), a minta dtadhato egy masik WADA-akkreditalt laboratoriumnak, ahol a
technologia adott az elemzéshez.

Kiveteles koriilmények eseten a WADA megengedheti a feladatok egy konkrét részének
alvallalkozasba adasat. Ilyen esetben a WADA-akkreditalt laboratorium igazgatojanak feladata
biztositani a mindségi szinvonal megorzését, valamint a megfelelo kezelési lancolatot a teljes
folyamat soran.

5.3.6. Szolgaltatasok és fogyoeszkozok beszerzése

5.3.6.1. Vegyi anyagok és reagensek
A vegyi anyagoknak és reagenseknek a vendeltetésre alkalmasnak és igazolt
tisztasagunak kell lenniiik. Lehetdség szerint be kell szerezni és meg kell orizni a
tisztasagra vonatkozo  referencia dokumentdciot a mindségiigyi  rendszer
dokumentumai kézott.

Ritka vagy nehezen beszerezheté  reagensek, referenciaanyagok, illetve
referenciagyiijtemeények, kiilonosen mindségi modszerekhez valo hasznalata, esetén az
oldal lejarata meghosszabbithato, ha megfeleld dokumentdcio jelzi, hogy nem tortént
jelentds romlas.
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5.3.6.2. A hulladék-elhelyezést a nemzeti torvényeknek és mds vonatkozo szabdlyoknak
megfeleloen kell végezni. Ide tartoznak a biologiailag veszélyes anyagok, a vegyi
anyagok, az ellenorzott szerek, és az esteleges radioizotopok.

5.3.6.3.  Kornyezet-, egészség- és munkavédelmi szabdlyokat kell alkotni a munkatdarsak, a
kozosség és a kornyezet védelmére.

5.3.7. Ugyfél kiszolgalasa

5.3.7.1. Ugyfelek kiszolgaldsa az ISO/IEC 17025 4.7. pont szerint kezelendd.

5.3.7.2. A WADA felé torténd reagaldas biztositasa
A laboratorium igazgatojanak, illetve megbizottjanak kell
- biztositania a megfelelé kommunikaciot,
- barmely szokatlan kériilmény vagy informacio jelentését a WADA felé a vizsgdlati
programokkal, a mintapéldanyok rendellenességi torvényszeriiségeivel, illetve uj
szerek esetleges hasznalataval osszefiiggésben;
- teljes korii és idobeni magyarazatot biztositani a WADA felée a mindségiigyi
akkreditdciohoz sziikséges és eldirt mértékben.

5.3.7.3. A vizsgdlo hatésdgra valo osszpontositas biztositdsa
5.3.7.3.1 A laboratorium igazgatojanak ismernie kell a vizsgalo hatésdag szabalyzatat
és a Tilto Listat.
5.3.7.3.2. A laboratorium igazgatojanak egyeztetnie kell a vizsgalo hatosaggal a

konkrét idozitési, jelentési informacios, illetve mas tamogatasi igényekrol.
Ezen egyeztetés a teljesség igenye nélkiil a kovetkezokre kell, kiterjedjen:
- A vizsgalo hatosaggal valo kommunikacio a vizsgalati igények jelentosebb
kerdeseirdl, illetve a vizsgalati folyamat szokatlan kériilményeirdl (ideértve a
Jjelentési késedelmet is).
- Partatlan fellépés a vizsgalo hatosag nemzeti hovatartozasatol fiiggetleniil.
- Teljes korii és idoben magyardzat a vizsgald hatosag felé annak kérésére,
illetve amikor félreértés adodhat a vizsgalati jelentés vagy elemzési igazolas
kapcsan.
- Bizonyitékok és/vagy szakértoi tanuvallomds megadasa a laboratorium dltal
produkalt vizsgalati eredményekrdl, illetve jelentésekrol a kozigazgatdasi,
valasztott-birosagi, illetve jogi eljardsok soran sziikséges meértékben.
- A vizsgalo hatdsag, illetve a doppingellenes szervezet dltal a laboratorium és
annak miikédése kapcsan tett észrevétel vagy panasz megvalaszoladsa.
5.3.7.3.3. A laboratoriumnak iigyelnie kell a vizsgalo hatosag megelégedettségére.
Dokumentalni kell, hogy a vizsgdlo hatdsag szempontjai a sziikséges
mértékben beépiiltek a laboratorium mindségiranyitdsi rendszerébe.
5.3.7.3.4. A laboratoriumnak az ISO 17025 dltal a laboratorium szolgaltatasainak
kiemelt mutatoi figyelésére eloirt rendszert kell kialakitania.

5.3.8. Panaszok
A panaszok az ISO/IEC 17025 4.8. pont szerint kezelenddek.

5.3.9. Nem megfelel6 vizsgalati munka kezelése

5.3.9.1. A laboratoriumnak rendelkeznie kell arrol és eljarasokat kell megvaldsitania arra,
amikor vizsgalatanak barmely része, illetve vizsgalatanak eredménye nem felel meg az
eloirt eljarasoknak.
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5.3.92

A minta vizsgalatat érintd, eljardstol vagy protokolltol valo eltérést, illetve annak meg
nem felelését dokumentalni kell a minta dallando nyilvantartasanak részekent.

5.3.10. Kiigazit6 intézkedés
A kiigazito intézkedéseket az ISO/IEC 17025 4.10. pont szerint kell megtenni.

5.3.11 Megel6z6 intézkedés
A megelozo intézkedéseket az ISO/IEC 17025 4.11. pont szerint kell megtenni.

5.3.12. Nyilvantartasok kezelése

5.3.12.1.

Technikai nyilvantartasok

5.3.12.1.1. A negativ mintak analitikai nyilvantartdsait, ideértve a laboratoriumi belsd

crer

szteroid-profilok és vérértékek) biztonsagos helyen kell orizni legalabb 2
(keét) evig. A rendellenes, illetve elutasitott mintak vonatkozo
nyilvantartasait biztonsagos helyen kell orizni legalabb 2 (két) évig.

5.3.12.1.2. A pozitiv vizsgalati eredménnyel érintett mintapéldanyok analitikai

nyilvantartasait biztonsdagos helyen kell orizni legalabb 5 (6t) évig, ha a
vizsgalo hatosag vagy szerzédés masként nem rendelkezik.

5.3.12.1.3. Az analitikai eredményeket alatamaszto nyers adatokat biztonsdagos helyen

kell orizni legalabb 5 (ot) évig.

5.3.13. Belso ellenorzések

5.3.13.1.

5.3.13.2.

A belsé ellendrzéseket az ISO/IEC 17025 4.13. pontjanak kévetelményei szerint kell
végezni.

A belso ellendrzési feladatok megoszthatok a munkatarsak kozott, feltéve, hogy
egyetlen személy sem ellendrzi a sajat teriiletét.

5.3.14. Vezetoi feliilvizsgalatok

5.3.14.1.

5.3.14.2.

A vezetoi feliilvizsgalatok az ISO/IEC 17025 4.14. pontjanak kovetelményei szerint
kell végezni.

A WADA idorél-idore technikai ajanildsokat tesz kbzzé Technikai Dokumentumokban.
A Technikai Dokumentumokban leirt technikai ajanlasok bevezetése a hatalyba lépés
napjaval kételezo.

A Technikai Dokumentumok minden hasonlo targyban tett korabbi kozzététel, illetve
adott esetben a jelen dokumentum helyébe lépnek. Az érvényes dokumentumnak az a
Technikai Dokumentum szamit, amelynek hatdlyba lépési datuma a minta atvételének
datumat megelozo legkozelebbi datum. A Technikai Dokumentum aktualis valtozat
elérheto a WADA honlapjan.

5.4. Tamogatasi folyamatok

5.4.1. Altalanos
Altaldnos tamogatds létezik az ISO/IEC 17025 szerint.
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5.4.2. Személyzet

5421

5.4.2.2.

5.4.2.3.

5.4.2.4.

5.4.2.5.

5.4.2.6.

A laboratérium dltal alkalmazott, illetve szerzodott minden személynek az ellendrék
részerol hozzaférheto sajat személyzeti kartonnal kell rendelkeznie. A kartonnak
tartalmaznia kell a szakmai onéletrajz, illetve végzettséget igazolo okirat masolatait, a

crer

laboratorium felel a személyes informdciok titoktartasaért.

A személyzetnek tisztaban kell lennie a feladatkérével, ideértve a laboratorium
biztonsagat, az eredmények titoktartasat, a Laboratoriumi _belsé kezelési lancolat

protokolljait, valamint az altaluk végzett modszerek eléirt miikodesi eljarasait.

A laboratorium igazgatoja felel azért, hogy a laboratorium személyzete megfeleléen
legyen képezve és rendelkezzen a kotelességeik elvégzéséhez sziikséges gyakorlattal. A
tanusitasokat az illet6é személyzeti kartonjaban kell dokumentdalni.

A doppingellendrzo laboratoriumnak megfeleléen képzett személyt kell felvenni
laboratorium igazgatoként a szakmai, szervezeti, oktatdasi és adminisztrativ
feladatokra. A laboratorium igazgatojanak végzettségére vonatkozo elvarasok:

- Doktori (Ph.D.) vagy azzal egyenértékii természettudomanyos végzettség, illetve a Ph.D-
val oOsszevetheté tanulmanyok valamilyen természettudomanyos teriileten, mint példaul
orvostan, illetve tudomanyos fokozat megfelelé gyakorlattal vagy képzéssel.

- A doppingként hasznalt szerek biologiai anyaganak elemzésében szerzett gyakorlat.
- Megfelel6 képzés vagy gyakorlat a doppingellendrzés torvényszeki alkalmazasaban.

A doppingellenorzo laboratoriumnak megfelelden képzett személyzetet kell felvenni a
tanusito tudos(ok) beosztasdara a vonatkozo adatok, a minéségellendrzési eredmények
feliilvizsgalatahoz, valamint a laboratorium vizsgalati jelentési eérvényességének
hitelesitésehez. Az eloirt vegzettségek:

- Orvosi technologiaban, vegyészetben, biologiaban vagy ezekhez kapcsolodo
természettudomanyban szerzett foiskola (B.Sc.), illetve azzal egyenértékii végzettség.
Legalabb 8 (nyolc) éves, igazolt doppingellenorzé laboratoriumi gyakorlat a foiskola
vegzettseggel egyenértékiinek szamit az adott beosztasban.

- Gyakorlat biologiai nedvekben lévé doppinganyagok elemzésében.

- Gyakorlat az idevago analitikai technikak, példaul kromatogrdfia, immunoldgiai proba,
gazkromatografia/tomeg-spektrometria hasznalataban.

A feliigyelo személyzetnek alaposan ismernie kell a mindségellendrzeési eljarasokat, a
vizsgalat eredmények feliilvizsgalatat, értelmezését és lejelentését, a laboratoriumi
belso kezelési lancolat betartasat, és az analitikai problemdkra adando megfelelo
kiigazito intézkedéseket. A feliigyelok elbirt végzettségei:

- Orvosi technologiaban, vegyészetben, biologiaban vagy ezekhez kapcsolodo
természettudomanyban szerzett foiskola (B.Sc.), illetve azzal egyenértékii vegzettseg.
Legalabb 5 (6t) éves, igazolt doppingellenorzé laboratoriumi gyakorlat a foiskola
végzettseggel egyenértékiinek szamit az adott beosztasban.

- Gyakorlat az idevdago analitikai vizsgalatokban, példaul a biologiai nedvekben lévd
Tiltott szerek elemzésében.
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- Gyakorlat az idevdago analitikai technikak, példaul kromatogrdfia, immunologiai proba,
gazkromatografia/tomeg-spektrometria.

- Mindségiranyitasi rendszerek és minoségbiztositasi folyamatok betarttatasanak
képessége.
5.4.3. Elhelyezés és munkakornyezet
5.4.3.1.  Munkakérnyezet kezelése
543.1.1 Megfelelo elektromos szolgaltatasok fenntartasa

54.3.1.1.1. A laboratoriumnak gondoskodnia kell megfelelo elektromos
szolgaltatasok rendelkezésre allasarol, hogy ne legyen iizemzavar,
illetve ne sériiljenek a tarolt adatok.

5.4.3.1.1.2. Minden szamitogépet, perifériat és kommunikacios eszkozt ugy kell
tamogatni, hogy a szolgaltatas ne szakadhasson meg.

54.3.1.1.3. A laboratoriumnak rendelkeznie kell a hiitétt és/vagy fagyasztott,
tarolt mintak sértetlenségének megorzésére elektromos hiba esetén is.

5.4.3.1.2. A laboratoriumnak irasban kell rendelkeznie a munkavédelemrdl és a
laboratorium munkavédelmi szabalyzatanak betarttatasarol.

54.3.1.3. Az ellendrzott szerek taroldasa és kezelése meg kell, feleljen a vonatkozo
nemzeti jogszabdlyoknak.

5.4.3.2. A létesitmeény biztonsdaga

5.43.2.1 A laboratoriumnak szabalyoznia kell létesitményei biztonsagat, ideértve a
fenyegetések és kockazatok felmérését.

5.4.3.2.2. Harom hozzaférési szintet kell figyelembe venni a mindségiigyi
kézikonyvben, illetve a fenyegetéseket felmeérd tervben:

- Fogado teriilet. A szabdlyozottsag kezddpontja, amin tul az illetéktelen
személyeket kisérni kell.

- K6z0s haszndlatu miikodeési teriiletek.

- Ellendrzott teriiletek. Az ilyen teriiletekre valo bejutast figyelni kell, a belépo
latogatokat nyilvan kell tartani.

5.4.3.2.3. A laboratoriumnak illetékes személyekre kell korlatoznia az ellenorzott
teriiletekre valo bejutast. A biztonsagi rendszert teljes koriien ismerd és
kezel6 biztonsagi felelost kell kijel6lni a munkatarsak koziil.

5.4.3.24. llletéktelen személyeket kisérni kell az ellendrzott teriileteken beliil.
Atmeneti engedélyt kaphatnak az ellendrzétt teriiletekre bejutdst igényld
személyek, mint példaul az ellendrzé csoportok és a szolgaltatdast vagy
Javitast végzo személyek részére.

5.4.3.2.5. Tanacsos kiilon ellendrzott teriiletet fenntartani a mintak fogadasara és az
aliquot elokészitésre.

5.4.4. Vizsgalati modszerek és mdodszer érvényesitése
5.44.1.  Modszerek
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Altaléban nem léteznek szabviny médszerek a doppingellendrzé elemzésekhez. A
laboratoriumnak kell kidolgozni, érvényesitenie és dokumentalnia sajat belso
modszereit a Tilto Listan szereplo vegyiiletekhez, valamint a kapcsolodo szerekhez. A
modszereket ki kell valasztani és érvényesiteni kell, hogy rendeltetésnek megfeleldk-e.

544.1.1. Kiiszobértéktol fiiggetlen szerek

A laboratoriumoknak nem kell mérnie, illetve jelentenie a kiiszobértéktol
folyamat részeként elfogadhato kévetelmeényeket kell kidolgozni a tiltott
szerek azonositasahoz (ld. a Mindségprobak azonositasi kritériumairol
5z0lo Technikai Dokumentumot). A laboratoriumnak bizonyitania kell,
hogy képes elérni a minimdlisan eldirt teljesitménvhatart reprezentativ
szer vagy szerek segitségével, ha léteznek megfelelé kovetelmények.
Amennyiben az azonositashoz referenciagyiijteményt hasznalnak, a
modszer kimutatasi hataranak becslését reprezentativ szer felmérésével
kell biztositani.

5.4.4.12. Kiiszobértéktdl fiiggd szerek

A laboratoriumnak a kiiszobértékhez koézeli koncentraciok esetén
elfogadhato bizonytalansagu modszereket kell kidolgoznia. A modszernek
egyarant képesnek kell lennie a tiltott szer, illetve szarmazéka(i) vagy
A kiiszobértéktdl fiiggd szerek megerdsitési modszereit hdarom-hdrom
aliquot-on kell elvégezni az ,,A”, illetve a ,,B” tiveghdl, ha a ,,B” minta
megerositésere is sor keriil. Amennyiben nincs eleg mintamennyiség
harom aliquot elemzéséhez, az elbkészitheté maximalis szamu aliquot-ot
kell elemezni. A pozitiv vizsgdlati ervedmény hatdirozatanak a mért
koncentraciok atlagan kell alapulnia és tartalmaznia kell a
bizonytalansag figyelembe vételét ,,k” fedeési tényezovel, ami az elemzett
aliquot-ok szama és 95%-os megbizhatosagi szinten alapul. A jelentésben
és adott esetben a dokumentdacioban az atlagkoncentraciot kell megadni.

5.4.4.1.3. Minimalisan eloirt teljesitményhatar

A Kiiszobértéktdl fiiggetlen és a kiiszobértéktdl fiiggd szerek esetén a
laboratoriumnak egyarant teljesitenie kell a kiiszobértéket meghalado szer
kimutatasanak, azonositasanak és bizonyitasanak a minimdlisan eldirt

teljesitményhatdrat (ha sziikséges).

5.4.4.2.  Modszerek érvényesitése

5.44.2.1 Kiiszobértéktol fiiggetlen szerek megerdsitési modszereit érvényesiteni
kell. A modszer rendeltetésszeriisegét meghatarozo tényezok peldai:

- Specifikussag. Meg kell hatarozni és dokumentalni kell a proba azon képességét, hogy
egyetlen keresett szert mutasson ki. A proba képes kell, legyen kiilonbséget tenni
egymashoz szorosan kapcsolodo vegyiiletek kozott.

- Azonositasi képesség. mivel a kiiszobértéktol fiiggetlen szerek eredményei nem
kvantitativak, a laboratoriumnak olyan kritériumokat kell megadllapitani annak
biztositasahoz, hogy a tiltott szerek adott osztilyaba tartozo reprezentativ szer
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5.44.3.

azonositasa megismételhetd legyen és jelenléte kimutathato legyen a mintdban a
minimalisan eldirt teljesitményhatarhoz kozeli koncentrdcioban.

- Hibatiirés. A modszert ugy kell meghatarozni, hogy azonos eredményeket produkaljon
kismértékben eltéré analitikai feltételek mellett. Kézben kell tartani a reprodukalhato
eredmények szempontjabol kritikus feltételeket.

- Atvitel. A keresett szer feldolgozds, illetve miiszeres elemzés sordn mintdrél-mintdra
valo atvitelének kizarasahoz sziikséges feltételeket meg kell hatarozni és be kell vezetni.

- Matrix interferenciak. A modszernek el kell keriilnie az interferenciat a tiltott szerek,
illetve azok szarmazékai vagy markerei kimutatisa soran a mintamatrix alkotoelemei
szerint.

- Szabvanyok. Referenciaszabvanyok kell hasznalni az azonositishoz, ha vannak ilyenek.
Ha nem all rendelkezési referenciaszabvany, érvényesitett referenciagyiijteménybol
szarmazo adatok, illetve minta hasznalata is elfogadhato.

54422 Kiiszobértéktdl fiiggd szerek Megerdsitési modszereit érvényesiteni kell. A
maodszer rendeltetésszeriiségét meghatarozo tényezok példai:

- Specifikussag. Meg kell hatarozni és dokumentalni kell a proba azon képességét, hogy
egyetlen keresett szert mutasson ki. A proba képes kell, legyen kiilonbséget tenni
egymdshoz szorosan kapcsolodo vegyiiletek kozott.

- Kozbensé pontossig. A modszernek biztositania kell az eredmények megbizhato
megismétlését kiilonbozo idopontokban és  kiilonbozo probat veégzo kezelok mellett.
Dokumentalni kell a kiiszobértéket a kézbenso pontossaggal.

- Hibatiirés. A modszert ugy kell meghatarozni, hogy azonos eredményeket produkaljon
kismértékben eltéero analitikai feltételek mellett. Kézben kell tartani a reprodukalhato
eredmények szempontjabol kritikus feltételeket.

- Avitel. A keresett szer feldolgozds, illetve miiszeres elemzés sordn mintdrél-mintdra
valo atvitelének kizarasahoz sziikséges feltételeket meg kell hatarozni és be kell vezetni.

- Matrix interferenciak. A modszernek el kell keriilnie az interferenciat a tiltott szerek,
illetve azok szarmazékai vagy markerei kimutatasa sorvdn a mintamatrix alkotoelemei
szerint.

- Szabvanyok. Referenciaszabvanyok kell hasznalni az azonositashoz, ha vannak ilyenek.
Ha nem all rendelkezési referenciaszabvany, érvényesitett referenciagyiijteménybol
szarmazo adatok, illetve minta hasznalata is elfogadhato.

- Minimdlisan eldirt teljesitményhatir (MRPL). A laboratoriumnak bizonyitania kell,
hogy képes kimutatni minden egyes tiltott osztdly reprezentativ vegyiileteit a megadott
MRPL mellett. A laboratorium meg kell, hogy hatarozza a kimutatas hatarértékét és a
szamszertusités hatarértékeét is, ha az MRPL kozel esik ezekhez a hatarértékhez.

- Linearitast dokumentalni kell a kiiszobeértek 50% és 200% kozott, a Technikai
Dokumentum eltéré rendelkezése hianydban.

Modszer bizonytalansagi becslése

Az esetek tobbsegében a tiltott szer, annak szdrmazéka(z) vagy markere(i) azonositdasa
elegendo egy pozitiv vizsgalati eredmény jelentéséhez. Igy az ISO/IEC 17025 szerinti
kvantitativ bizonytalansag nem all fenn. A vegyiiletek GC/MS vagy HPLC/MS révén
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valo azonositasanal léteznek olyan kvalitativ intézkedések, melyek jelentisen
csokkentik az azonositas bizonytalansagat.

Kiiszobértéktol fiiggo szer esetén egyarant kezelni kell az azonositast, valamint a szer

kiiszobérték feletti koncentrdacioban valo jelenlétének megallapitasat.

5.44.3.1

54432

5.4.4.3.2.1.

5.4.4.322.

5.4.4.323.

Azonositas bizonytalansaga

Megfelelo analitikai jellemzokkel kell dokumentalni az adott probat. A
laboratoriumnak ki kell alakitania a vegyiiletek azonositasanak legalabb a
vonatkozo Technikai Dokumentumban eldirtakkal azonos szigorusagu
kritériumait.

Szer kiiszobértek feletti jelenléte megallapitasanak bizonytalansdga.

A kiiszobértek jelentésének az a célja a doppingellendrzés sordan, hogy
megallapitsuk, tiltott szer, illetve annak szarmazéka(i) vagy markere(i)
kiiszobértéknél nagyobb koncentrdacioban valo jelenlétét. A modszert,
ideértve a kovetelmények és ellendrzések kivdlasztasat, valamint a
bizonytalansdg lejelentését rendeltetésszeriien kell kialakitani.

A kvantitativ  eredmények,  kiilonésen  kiiszobérteknél  valo
bizonytalansagaval foglalkozni kell a proba érvényesitése sordan a
megismételhetdség, a kozbensé pontossag, valamint lehetéség szerint
a torzitds mérése réven.

A bizonytalansag kifejezése a ,,k” fedési tényezével szamitott tagabb
értelemben vett bizonytalansagot takarja 95%-o0s megbizhatosagi szint
mellett. A bizonytalansag kifejezése egyoldalu vizsgalatban is
megjelenhet 95%-o0s megbizhatosagi szint mellett.

A bizonytalansaggal még bovebben foglalkozhatnak a Technikai
Dokumentumok a konkrét szerek elemzési céljanak megjelenitése
érdekében.

5.4.44. Adatok kezelése

54441
5444.1.1.

5.444.1.2.

5.4.4.4.1.3.

Adatok és szamitogépek biztonsaga

A szamitogép terminalokhoz, szamitogépekhez, illetve mds iizemi
berendezésekhez valo hozzaférést fizikai hozzaférésen és jelszoval
vagy mas munkatars-felismero és azonosito modszerrel szabalyozott
tobbszintii hozzaféréssel kell szabalyozni. Ilyen lehet, a teljesség
igénye nélkiil, a fiokokhoz tartozo jogok, a felhasznaloi azonositok, a
mereviemezekhez és fajlokhoz valo hozzdférés szabalyozasa.

Az operdcios rendszerrol és minden fdjlrol rendszeresen biztonsdgi
masolatot kell késziteni, az aktualis masolatot pedig a telephelytol
tavoli, biztonsagos helyen kell tartani.

A rendszernek meg kell akadalyoznia az eredmények megvdltoztatdsdt,
amennyiben nincs kialakitva a szerkesztést végzo személy
dokumentalasa, valamint a szerkesztés megfelelo szintii felhasznalokra
valo korlatozasa.
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5.4.4.4.14. Minden adatrogzitést, jelentési folyamat régzitését és a lejelentett
adatok  minden  valtozasat  visszaellenorizheto  modon  kell
nyilvantartani. Ennek ki kell terjednie az informaciovaltoztatas
idopontjara, valamint az adott feladatot végzd személyre.

5.4.5. Berendezések

5.4.5.1.  Arendelkezésre allo berendezés listajat ossze kell allitani és vezetni kell.

5.4.5.2. A mindségiigyi rendszer részeként a laboratoriumoknak az ISO 17025 5.5. pont
szerinti berendezés-karbantartasi és kalibralasi programot kell vezetniiik.

5.4.5.3. A mérésekhez nem hasznalt daltalanos célu berendezéseket szemrevételezés, biztonsagi
ellendrzeés és sziikség szerinti tisztitas réven kell karban tartani. Kalibraciora csak
akkor van sziikség, ha a beallitas jelentés mertékben megvaltoztathatia a vizsgalat
eredményét. A karbantartast titemezni kell az olyan eszkozok esetén, mint példaul a
vizsgalati modszer soran hasznalt fiistelszivok, centrifugak, parologtatok, stb.

5.4.54. A mérés soran hasznalt berendezéseket, illetve térfogatos késziilékeket idoszakos
teljesitményellenorzéseknek kell alavetni a szervizelés, tisztitas és javitas mellett.

5.4.5.5.  Mingsitett alvallalkozasi szerzodéssel rendelkezo beszallitokat lehet igénybe vennie a
méroberendezések karbantartasara, szervizelésére és javitasara.

5.4.5.6.  Minden berendezés karbantartasat, szervizelését és javitasdt dokumentalni kell.

5.4.6. Mérés kimutathatosaga

5.4.6.1

54.¢6.2

Referenciaszabvanyok

A rendelkezésre allo referencia-készitmények és azok szarmazéka(i) koziil kevés
mutathato ki nemzeti vagy nemzetkézi szabvany alapjan. Ha létezik nemzeti vagy
nemzetkozi szabvany alapjan kimutathato, illetve elismert testiilet, mint példaul az
USP, a BP, a Ph.Eur. vagy WHO altal igazolt referencia-készitmény vagy annak
szarmazéka(i), akkor azt kell hasznalni. Ha létezik ilyen, akkor elemzési vagy
eredetiség-igazolast kell beszerezni.

Ha a referenciaszabvany nem igazolt, akkor annak azonossdagat és tisztasagat a
laboratoriumnak kell ellendrizni nyilvanos adatokkal valo ésszehasonlitassal, illetve
kémiai jellemzéssel.

Referenciagyiijtemény

Mintdk vagy izoldlt anyagok gyiijteménye szerezhetd meg egy tiltott szer vagy modszer
hiteles és ellendrizheté adminisztraldasat kéveto biologiai matrixbol, feltéve, hogy az
analitikai adatok elégségesek a vonatkozo kromatografiai csucseértek vagy izolalt
anyag azonossaganak igazolasara, mint tiltott szer vagy tiltott szer szarmazék, illetve
tiltott szer vagy modszer markere.

5.4.7. Vizsgalati eredmények mindségének biztositasa

54.7.1
5.4.7.2.

A laboratoriumnak részt kell vennie a WADA Ellenorzévizsgalati Programjaban.

A laboratoriumnak mindségellendrzési vakmintak benyujtasara is kiterjedé olyan
minoségbiztositas rendszerrel kell rendelkeznie, ami a vizsgalati folyamat teljes
hatokoreét eérinti (azaz a mintak atvételétol és beléptetésétol egészen az eredmények
jelentéséig).
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5.4.7.3. Az analitikai teljesitményt a laboratorium dltal végzett vizsgalatok fajtdajanak és

gyvakorisaganak megfeleloen miikodtetett mindségellenorzési  rendszerrel — kell
figyelemmel kisérni. A mindségellenorzés tevékenységek kore az alabbiakra terjed ki:

- Pozitiv és negativ kontrollmintak elemzése a valdszintsitett pozitiv vizsgadlati

eredménnyel jaro mintaval azonos analitikai sorozatban

- Deutériummal telitett, illetve mas belso szabvanyok vagy szabvany-kiegészitések

hasznalata.

- szelektiv ionfigyelésbdl (selected ion monitoring - SIM) szarmazo témegspektrum, illetve

ionaranyok osszehasonlitisa az analizalt referenciaanyaggal vagy referenciagyiijtemeny

mintdaval egyazon analitikai sorozatban.

-Az,,A” és a, B” osztott mintik megerositése.

- Az alkalmazott analitikai modszernek megfelelo kontroll-hatarértékeket (pl. célérték

+20%) hasznalo mindség-ellendrzési tablazatok.

- A mindségellendrzés eljarasokat dokumentalni kell a laboratoriumban.

6.0. WADA akkreditacio folyamata

Ebben a pontban targyaljuk azokat a techmikai és pénziigyi kovetelményeket, amelyeknek a
laboratorium meg kell felelien a WADA akkreditiacio soran. Az akkreditacios folyamat lépéseinek
targyalasa osszefiigg a 4. pontban bemutatott meghatarozott kovetelmeénnyel.

6.1. WADA Laboratérium-akkreditacio kérelmezése

6.1.1. Kérelem benyujtasa

A laboratoriumnak a sziikséges informaciokat megadva kell kitoltenie a WADA altal eloirt kerelmet,
majd az eloirt dokumentacioval és a vonatkozo dijjal egyiitt el kell juttatnia a WADA részére. A
kérelmet a laboratorium igazgatojanak, valamint adott esetben a befogado szervezet igazgatojanak
kell alairnia.

6.1.2. Laboratérium leirasa

A WADA bemutatkozo latogatasanak elokészitésekent a laboratoriumnak ki kell téltenie és legkésobb
a kézhezveteltdl szamitott negy héten beliil el kell juttatnia a WADA rvészére a WADA dltal
osszeallitott kérdoivet. A kérdoiven az alabbi informaciokat kell megadni:

- Munkatarsak és végzettségiik felsorolasa;

- Fizikai létesitmények leirdsa, ideértve a mintak és nyilvantartasok biztonsagi szempontjainak
elirdasat is;

- Tervezett és meglévo miiszerek és berendezések felsorolasa;

- Rendelkezésre allo, illetve beszerezni tervezett referenciaanyagok, illetve szabvanyok felsorolasa,
ideértve a megfeleldoen érvenyesitett biologiai mintak referenciagyiijteményeit;

- A laboratorium pénziigyi vagy iizleti tervét

A WADA eloirhatja az emlitett dokumentacio frissitését az akkreditdacio soran.

6.1.3. Tamogatolevél biztositasa

A 4.1.2. pont szerint a laboratoriumnak kell biztositani a sziikséges tamogatolevelet az érintett
nemzeti kozhatosagtol, illetve a nemzeti olimpiai bizottsagtol vagy a nemzeti doppingellenes
szervezettol szarmazo informdciokkal.
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6.1.4. Bemutatkozo latogatas lebonyolitasa

Ha kell, a WADA (2-3 napos) bemutatkozo latogatdst tesz a laboratoriumban a laboratorium
koltsegére. A latogatas célja tisztazni az akkreditacios folyamattal kapcsolatos kérdéseket és a
Laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkozi kovetelmeényekben eldirtakat, valamint informaciot szerezni
a laboratorium kiilonbozo, akkreditaciot erintd vonatkozasairol.

6.1.5. Zarojelentés és ajanlas kiadasa

A bemutatkozo latogatast, illetve a kérdoiv kézhezvételét koveto 8 (nyolc) héten beliil a WADA egy
jelentést allit ossze és juttat el a laboratoriumhoz. Jelentéseben a WADA megteszi a sziikséges
ajanlasokat a laboratorium részére adando WADA probaidés laboratorium statuszra vonatkozoan,
illetve ettol eltéro esetben azokra a fejlesztésekre vonatkozoan, amelyekre sziikség van a WADA
probaidos laboratoriumma valasahoz.

6.2. Felkésziilés a WADA Laboratérium-akkreditaciora

A WADA probaidds laboratorium szamdra probaiddoszakot irnak elo, ez 12 és 24 honap kozott
vdltozhat a laboratorium meghatdrozott kévetelményeket illetd dllapota alapjan (Id. a 4.1. pontot).
Ennek az idészaknak a f6 célja, hogy a laboratorium felkésziilion az elsé akkreditaciora. Ebben az
idoszakban a WADA megfelelo visszacsatolast nyujt a laboratorium segitéséhez a vizsgalati folyamat
minoségének javitasaban. Ebben az iddszakban a laboratorium:

6.2.1. Megszerzi az ISO 17025 akkreditaciot

A laboratorium elokésziti és kialakitia az eldirt dokumentaciot és rendszert az 1SO 17025
doppingellenorzo minta elemzése (5. pont) és az 1SO 17025 kévetelményei szerint. Ez alapjan a
laboratorium kezdeményezi és elokésziti az akkreditacio folyamatot az illetékes nemzeti akkreditdcios
testiilettel egyeztetve. A nemzeti akkreditacios testiilet képviseldibdl, beleértve a WADA dltal ajanlott
fiiggetlen miiszaki mértékelokbdl allo ellendrzé csoport végzi el a laboratorium atvilagitasat. Az
atvilagitasi jelentést megkiildik a WADA felé. A laboratoriumnak ki kell javitania és megfeleléen
dokumentalnia kell a megadott hataridon beliil a feltart rendellenességeket. A rendellenességek

crer

6.2.2. Részt vesz a WADA Ellendrzévizsgalati programjaban

A laboratoriumnak legalabb egy évig sikerrel részt kell vennie a WADA Ellenorzovizsgalati
programjdaban az elsd akkreditacio elnyerése elott. (Lasd az ,,A” mellékletben az Ellendrzovizsgalati
program leirdsat.) Veégsé ellendrzo-vizsgalatként a laboratoriumnak 20-50 vizeletmintat kell
elemeznie a WADA képviselojének jelenleteben. A WADA helyszini latogatasanak koltségeit a
laboratorium viseli. A laboratoriumnak sikeresen kell azonositania és/vagy dokumentalnia minden
kiiszobérték feletti koncentrdcioban jelenléva tiltott szert, tiltott szervek szarmazékat, illetve tiltott szer
vagy modszer markerét a mintak laboratérium dltal torténd felnyitdsatol szamitott 5 (6t) napon beliil.
A laboratoriumnak elemzési igazolassal kell ellatnia minden, az ellendrzo-vizsgalatban érintett
mintat. Negativ mintak esetén a WADA bekérheti a negativ sziirés adatok egy részét vagy egészeét.
Minden olyan minta esetén, amelyrol pozitiv vizsgalati eredmény sziiletik, a laboratoriumnak
laboratoriumi _dokumentdcios csomagot kell biztositania Ezeket az adatokat az elsé jelentés
benyujtasatol szamitott 2 (két) héten beliil be kell nyujtani.

6.2.3. Etikai Kodexet vezet be

A laboratoriumnak minden munkatarssal meg kell ismertetnie az Etikai Kodexet (,,B” melléklet) és
gondoskodnia kell az Etikai Kodex kiilonbozo vonatkozasainak megeértésérol és vallalasarol.
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6.2.4. Kutatasi tevékenységek tervez és valosit meg

A laboratoriumnak hdaroméves tervet kell kidolgoznia a doppingellendrzés teriiletén folyo kutatds-
fejlesztési tevékenységekrol, koltségvetéssel egyiitt. Legalabb két kutatas-fejlesztési tevekenységeket
kell elinditani és megvalositani a probaiddszak soran.

6.2.5. Ismeretmegosztast tervez és valosit meg

A laboratoriumnak legaldbb két konkrét kérdésrol kell ismeretet gyiijtenie és eljuttatnia mas WADA
altal akkreditalt laboratoriumokhoz a Probaiddszak soran.

6.3. WADA akkreditacio megszerzése

6.3.1. Részvétel WADA akkreditacios atvilagitasban

A probaidészak utolso fazisaban a WADA a laboratoriummal egyiittmiikodve végzi el a vegsé WADA
akkreditacios atvilagitast. A WADA képvisel6i ellenorzik az ISO 17025 Doppingellenorzé Minta
elemzése (5. pont) alatt meghatarozott kovetelmények betartasat, valamint a laboratorium
atvilagitas lehet egy dokumentum atvilagitas. Kiilonben az atvilagitas lefolytathato a nemzeti
akkreditacios testiilettel kozosen vagy attol fiiggetleniil is. Amennyiben helyszini atvilagitast végez a
WADA, a felmeriilé koltségeket a laboratoriumnak kell viselnie. Az atvilagitdas alapjan allitja ki a
WADA az Atvilagitasi jelentést és nyijtia be azt a laboratérium felé. Ha kell, a laboratérium kijavitja
és a WADA felé jelenti a feltart rendellenességeket a megadott hataridon bellil.

6.3.2. WADA jelentés és ajanlas

A laboratoriumtol, az esetleges WADA technikai tandcsadoi visszacsatolasbol, valamint az illetékes
akkreditacié testiilettél kapott dokumentdcio (Atvilagitasi jelentés) alapjin a WADA elkésziti
zardjelentését a laboratorium akkrediticiojat érinté ajanlassal egyiitt. A jelentést és az ajanldst
jovahagyasra a WADA Végrehajto Bizottsaga elé kell terjeszteni. Amennyiben az ajanlds szerint nem
akkreditalando a laboratorium, ugy a laboratorium rendelkezésere legfeljebb 6 (hat) honap all
miikodése konkrét részeinek kijavitasara és fejlesztésere, amikor is a WADA ujabb jelentést készit.

6.3.3. Akkreditacids igazolas kiadasa és kozzététele

A WADA megfeleloen felhatalmazott képviseldje altal alairt igazolas keriil kiadasra az akkreditacio
elismeréseként. A laboratorium nevének és az igazolds érvényességének szerepelnie kell az
igazolason. Igazolasok a hatalybalépés napjat kovetden is kiadhatok visszamendleges hatallyal. A
WADA évente kézzéteszi az akkreditalt laboratoriumok felsorolasat.

6.4. WADA akkreditacio meghosszabbitasa

6.4.1. Uj tamogatélevél biztositasa

A nemzeti doppingellendrzé programért felelés nemzeti kozhatosag, illetve nemzeti olimpiai bizottsag
vagy nemzeti doppingellenes szervezet, illetve a nemzetkézi doppingellendrzé programeért felelos
nemzetkozi szovetség tamogatolevelére van sziikség azokban az években, amikor ujboli ISO 17025
akkreditdcios atvilagitasra keriil sor.

A laboratorium melletti elkotelezettségét megujito befogado szervezet tamogatolevelére is sziikség
van az ujboli ISO 17025 akkreditacios atvilagitassal osszefiiggésben.

6.4.2. Vizsgalatok éves szamanak dokumentalasa

A laboratorium rendszeres jelentést kiild az dsszes vizsgalat eredményérdol a WADA felé a megadott
formatumban. A WADA figyelemmel kiséri a laboratorium altal végzett mintavizsgalati mennyiséget.
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Ha a mintak szama évi 1500 ala esik, a laboratorium akkreditiacioja a kériilményektol fiiggden
felfiiggesztésre, illetve visszavonasra keriil a 6.4.8. pont szerint.

6.4.3. Rugalmas akkreditacio

A WADA akkreditalt laboratoriumok bovithetik, illetve modosithatjak tudomanyos modszereiket,
illetve analitikdikat anélkiil, hogy jovahagyasért kellene folyamodniuk az adott laboratorium ISO/IEC
17025 akkreditaciojat végzo testiilet felé. Minden analitikai modszert és eljardst megfelelé modon kell
kivalasztani, érvényesiteni és szerepeltetni a laboratorium hatokorében a soron kovetkezé ISO
atvilagitas alkalmaval, ha haszndlatat folytatjak

6.4.4. A WADA Laboratoriumi Etikai Kodexe betartasanak dokumentalasa

A laboratorium igazgatojanak minden évben megfelelosegi levelet kell kiildenie a WADA fele. A
laboratoriumtol kérhetik az Etikai Kodex (,B” melléklet) rendelkezéseinek valo megfelelés
dokumentdlasat.

6.4.5. Az elvégzett kutatas tevékenységek dokumentalasa

A laboratoriumnak éves elorehaladasi jelentést kell kiildenie a WADA felé a doppingellendrzés terén
elért kutatas-fejlesztési eredmenyek, valamint az eredmények terjesztésének dokumentalasarol. A
laboratoriumnak a kovetkezo évi kutatas-fejlesztési terveit is kozélnie kell.

6.4.6. A megosztott ismeretek dokumentalasa

A laboratériumnak éves jelentést kell benyujtani a tobbi mas WADA-akkreditalt laboratoriumokkal
megosztott ismeretekrol.

6.4.7. Részvétel a WADA/ISO idoszaki atvilagitasokban és a ujboli akkreditacios
atvilagitasokban
A WADA fenntartjia a jogot, hogy bdrmikor megvizsgalja és atvilagitsa a laboratoriumot. Az
avilagitasrol/vizsgalatrol irasbeli értesitést kap a laboratorium igazgatdja. Rendkiviili koriilmények
eseten az atvilagitast/ellendrzést nem kell bejelenteni.
6.4.7.1. WADA/ISO ujboli akkreditacios atvilagitas
A laboratorium ISO/IEC 17025 akkreditaciojat az ISO/IEC 17025 Doppingellenérzo
Mintak (jelen dokumentum 5. pontja) elemzésére valo alkalmazasat betartva kell
megkapja. A nemzeti akkreditacios testiilet altal az ujboli akkreditdcios atvildagitashoz
kivalasztott atvilagitasi csoport kiegésziilhet egy WADA tandcsadoval is. Az
atvilagitas osszefoglalo jelentéseinek, illetve a laboratorium valaszainak példanyait a
WADA felé is meg kell kiildeni. A nemzeti tanusito testiilettol beszerzett ISO 17025
igazolas egyik masolatat is biztositja a laboratorium.
6.4.7.2. 1dészaki ISO atvilagitas
Azokban az években, amikor idészakos ISO/IEC 17025 atvilagitisra van sziikség, a
laboratorium minden belso vizsgalatrol, valamint az esetleges rendellenesség
kiigazito intézkedéseinek bizonyitékardl mdsolatot biztosit a WADA szamara.
6.4.8 WADA jelentés és ajanlas
A WADA évente feliilvizsgadlja a laboratorium megfeleléséet a 4. és 5. pontban felsorolt
kovetelményeknek. Az ujboli akkreditdacio és mas eldirt helyszini atvilagitasok kivételével, az éves
feliilvizsgalat a dokumentaciok atvilagitasabol all. A WADA dokumentaciot is bekérhet a
laboratoriumtol. Amennyiben a laboratorium elmulasztia megadni a teljesitményértékeléshez kert
informdciokat a megadott datumig, az az egyiittmiikodés visszautasitasanak mindsiil, tovabba az
akkreditdcio felfiiggesztését vagy visszavondsdt vonja maga utan.

35



A WADA figyelembe veszi a laboratorium JOsszesitett teljesitményét az akkreditacio fenntartdsdra
vonatkozo dontések meghozatalaban. A kérelmezo laboratorium 5. pontban eléirt szabvanyok szerinti
szempontjai (mint példaul a forgasi idok, dokumentacios csomagok tartalma, és tigyfélszervezetek
visszacsatoldsai) teljesitését is figyelembe veheti ez az atvilagitds.

6.4.8.1.

6.4.8.2.

6.4.8.3.

Akkreditacio megdrzése
Amennyiben a laboratorium megorzi kielégito teljesitményét, a WADA a laboratorium
ujboli akkreditalasat javasolja a WADA Végrehajto Bizottsaga fele.
Akkreditacio felfiiggesztése
Amennyiben a WADA okkal feltételezi, hogy felfiiggesztésre és azonnali intézkedésre
lehet sziikség a WADA és az olimpiai mozgalom érdekei védelmében, a WADA
azonnal felfiiggesztheti a Laboratorium akkreditaciojat. Ha sziikséges, ezt a dontést
meghozhatia a WADA Végrehajto Bizottsaganak elndke. Az akkreditacio
felfiiggesztéset eredményezo intézkedeés lehet:
- 1SO 17025 akkreditacio felfiiggesztése;
- megfelelo kiigazito intézkedés meghozatalanak elmulasztdasa elégtelen teljesitményt
kévetoen,
- a WADA Laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkézi Koévetemények (ideértve az
Ellenorzovizsgalati  Melléklet) altal felsorolt kovetelmények, illetve szabvanyok
barmelyikének be nem tartdsa;
- a WADA, illetve az illetékes Vizsgalo Hatosag altal kért dokumentacios egyiittmiikodeés
elmulasztasa;
- a WADA Laboratoriumi Etikai Kodex be nem tartasa.

A WADA barmikor ajanlhatia az akkreditacio felfiiggesztését az ellenorzovizsgalati
program eredményei alapjan.

A felfiiggesztés idotartamanak és  feltételeinek ardnyban kell dllniuk a
rendellenesség(ek) sulyossagaval vagy a teljesités hianyaval, tovabba a sportolok
gvogyszerek pontos és megbizhato vizsgalatai biztositasanak igényével. A
felfiiggesztés idotartama legfeljebb 6 honapig tarthat, mely id6 alatt minden
rendellenességet ki kell javitani. Ha a rendellenesség nem keriil kijavitisra a
felfiiggesztés idotartama alatt, a laboratorium akkreditaciojat visszavonjak.

Rendellenesség esetéen a WADA felfiiggesztheti a laboratoriumot a tiltott szerek
elemzéseinek végrehajtasaban. Ha a WADA ugy itéli meg, hogy a rendellenesség a
tiltott szerek egy adott osztalyara korlatozodik, a WADA korlatozhatja a felfiiggesztést
a vegyiiletek azon osztalyanak elemzésér, ahol a rendellenesség elofordult.

Akkreditacio visszavondsa
A WADA Végrehajto Bizottsag ezen rendelkezések mellett visszavonja barmely
akkreditalt laboratorium akkreditaciojat, ha a WADA ugy itéli meg, hogy
visszavondsra van sziikség a gyogyszerek vizsgdlatai teljes korii megbizhatosaganak
és pontossaganak biztositasahoz, tovabba a vizsgadlati eredmények pontos
jelentésehez. Az akkreditacio visszavonasa, a teljesség igénye nélkiil, az alabbi
szempontokon alapulhat:

-1SO 17025 akkreditacio elvesztése;

- gyogyszerek vizsgalatai eredményei elemzésének, illetve jelentésének elégtelen

teljesitése;

- teljesitmény-értékelésben, illetve a laboratorium helyszini atvilagitasaban valo elégtelen

részvétel;
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- vizsgadlat, illetve ellendrzo-vizsgalat elégtelen teljesitését kioveté megfeleld kiigazito
intézkedeés elmulasztasa;

- a jelen kovetelmények vagy a WADA altal a laboratoriumra eloirt egyéb feltétel érdemi
megsértese;

- a WADA Laboratoriumokra vonatkozo Nemzetkézi Kovetelmények (ideértve az
Ellenorzovizsgalati ,,A” melléklet) altal felsorolt kévetelmények, illetve szabvanyok
barmelyike be nem tartasa kiigazitasanak elmulasztasa a felfiiggesztés idoszakaban,

- a WADA, illetve az illetékes vizsgalo hatosag altal kért egyiittmiikodés elmulasztdasa a
elfiiggesztés soran;

- az Etikai Kodex sulyos megsértése;

- barmely kulcspozicioban [évé munkatars elitéelése a laboratorium miikédésével
kapcsolatban elkovetett biincselekmény miatt; vagy

- minden olyan egyéb ok, ami lényegesen érinti a laboratorium képességét a gyogyszerek
vizsgalatai teljes korii megbizhatosaganak és pontossaganak biztositasdara, tovabbd a
vizsgalati eredmények pontos jelentésére.

Az a laboratorium, amelynek akkreditacioja visszavonasra keriilt, nem jogosult
doppingellenorzési mintak vizsgalatanak elvégzésére egyetlen vizsgalo hatosag
megbizdsdabol sem.

Ha a laboratorium, amelynek akkreditacioja visszavondsra keriilt, akkreditdcio irant
folyamodik, ugy a folyamatot a 4.1. pont szerinti vj laboratoriumkeént indulnak, kivéve
akkor, ha a kizarolag a WADA altal meghatarozott kivételes koriilmények vagy
indokok dllnak fenn. Kivételes koriilmeények esetén a WADA kell, meghatadrozza az uj
akkreditdacio megadasa eldtt kovetendd lépéseket.

6.4.9. Ertesités

6.4.9.1

6.4.9.2.

6.4.9.3.

Irdsbeli értesités

Amikor egy laboratoriumot is felfiiggesztenek vagy a WADA vissza kivanja vonni az
akkrediticiojat, a WADA haladéktalanul irasbeli értesitést kell eljuttasson a
laboratériumhoz a felfiiggesztésrol, illetve a tervezett visszavondsrol fax, kézbesito,
ajanlott vagy igazolt, tertivevényes levél utjan. Az értesitésnek az alabbiakat kell
tartalmaznia:

1) a felfiiggesztés vagy tervezett visszavonasa,

2) a felfiiggesztés vagy tervezett visszavondas feltételei; valamint

3) a felfiiggesztés idotartama.

Hatalybalépés datuma

A felfiiggesztés azonnal hatalyba lép. A tervezett visszavonds az irasbeli értesitésen
szereplo datumtol szamitott 30 naptari nappal lép hatalyba, illetve feliilvizsgalat
kérelmezése esetén a tervezett visszavonds fenntartdsarol hozott WADA hatdrozattal.
Az akkreditdaciojanak folyamatban [évo visszavonasarol értesitést kapo laboratorium
felfiiggesztésre keriil a visszavonds véglegessé valasaig, illetve WADA altali
megsemmisitéséig. Ha a WADA ugy hataroz, hogy nem tartja fenn a felfiiggesztést
vagy a tervezett visszavondst, ugy a felfiiggesztés haladéktalanul megsziinik és nem
keriil sor a tervezett visszavondsra.

Nyilvanos értesités

A WADA azonnal értesiti az Osszes érintett nemzeti kozhatosagot, a nemzeti
doppingellenes szervezeteket, a nemzeti olimpiai bizottsagokat, a nemzetkozi
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szovetségeket, valamint a NOB-ot annak a laboratoriumnak a nevérdl és cimérdl,
amelynek akkreditacioja felfiiggesztésre, illetve visszavondsra keriilt, valamint annak
a laboratoriumnak a neverol, amelyik felfiiggesztéset feloldottak.

A WADA irasbeli kérésre minden vizsgalo hatosag szamara biztositja a felfiiggesztést,
illetve tervezett visszavondst fenntarto, illetve elutasito irasbeli hatdrozatat.

6.4.10. Az ujboli akkreditacio koltségei

A WADA évente kiszamlazza a laboratorium felé az ujboli akkreditacios folyamattal 6sszefiiggo
koltségek hanyadat. A laboratorium viseli a WADA képviseld(k) utazasi és szallaskoltségeit helyszini
ellendrzések esetében.

6.4.11. Akkreditacios igazolas kiallitasa és kozzététele

Amennyiben jovahagyjak az akkrediticio meghosszabbitasat, a laboratoriumnak a WADA
megfeleloen felhatalmazott képviseldje altal alairt igazolast kell kapnia az akkreditacio
elismerésekent. A laboratorium nevének és az igazolas érvénességének szerepelnie kell az igazoldson.
Igazolasok a hatalybalépés napjat kovetoen is kiadhatok visszamendleges hatallyal.

6.5. Kiemelt események kihelyezett 1étesitményeinek akkreditacios kovetelményei

Altalaban a kiemelt események jelentési hatdridejére vonatkozé kovetelmények azt kivanjdk, hogy a
laboratorium létesitménye a versenyhez olyan kozel legyen, hogy a mintdkat az esemény
doppingellenorzo munkatarsai adhassak at. Ehhez sziikség lehet arra, hogy egy mar létezo
laboratorium attelepiilion a miiveletek érvényesitéséhez elegendo idoszakra egy kihelyezett
létesitménybe és ott végezze el az esemény vizsgalatait.

Rendkiviili koriilmények esetén a mintdk egy mar létezé laboratoriumi létesitménybe is atvihetok.
Megdallapodast kell kotni a kiemelt esemény szervezdje és a WADA kozott olyan vizsgadlati
kovetelményekrol, mint példaul a visszajuttatasi ido, tovabbda minden eshetoségre be kell tartani a
sportolo jogait. Ha a laboratorium a szokdsos létesitményében miikodik, a létesitményekre vonatkozo
alabbi kovetelmények nem érvényesek. A laboratoriumnak azonban jelentenie kell a személyzeti,
berendezési és mintaszallitasi kérdéseket.

A laboratorium felel a WADA naprakész tajékoztatasaért a vizsgalati létesitmények allapotarol.

6.5.1. Részvétel els6 WADA/ISO latogatason/ellenérzésen

A WADA meglatogathatja a laboratorium létesitményét amint az elérheto, hogy meghatdrozza annak
megfelelosségét. A latogatassal kapcsolatos kiadasokat a laboratorium viseli. Kiilon hangsuly keriil a
biztonsagi szempontok megfelelosségere, a teriilet fizikai elrendezésére, hogy tovabbra is megfelelden
el legyenek vdlasztva a laboratorium kiilonféle részei, tovabba biztositva legyen mas kiemelt
tamogatasi elemek eldzetes feliilvizsgalata.

6.5.2. Kihelyezett 1étesitmény ISO/IEC 17025 akkreditaciojanak dokumentalasa

A kiemelt esemény elott legalabb egy honappal a laboratoriumnak dokumentalnia kell azt, hogy a
nemzeti akkreditacios testiilet megadta a kihelyezett létesitmény ISO/IEC akkreditaciojat az ISO/IEC
17025 Doppingellenorzo Mintak (5. pont) elemzésére valo alkalmazasanak megfeleléen. A WADA
eloirhatjia egy WADA tandcsado jelenlétét is a kihelyezett létesitmény nemzeti akkreditdcios testiilet
altal tortend arvilagitasan. A WADA atvilagitassal kapcsolatos kiadasait a laboratorium viseli.

6.5.3. Esemény elotti jelentés készitése a létesitményrol és a személyzetrol
Az esemény elott legalabb 1 (egy) honappal a laboratoriumnak le kell jelenteni:
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- a laboratorium személyzetének felsorolasat;

- a laboratorium altal rendkiviili modon alkalmazott tudosok felsorolasat (ha van ilyen),

- az uj tudosok képzési tervét;

- a miiszerek és berendezések felsorolasat;

- a kihelyezett létesitményre vonatkozo konkrét eljdradsi kézikonyvet, analitikai modszerekkel
egylitt;

- az eredmeények kezelési folyamatanak OJsszefoglalasat, ideértve a pozitiv és negativ
eredmeények meghatarozasanak kritériumait;

- a vizsgalat eredményeinek az illetékes hatosagok fele valo biztonsagos lejelentésének
modszereit.

Az esemény elott bekovetkezd minden valtozast azonnal jelenteni kell a WADA felé.

Még ha a vizsgalatot a laboratorium rendes létesitményében kell is elvégezni, az esemény elotti
jelentést ki kell tolteni, kiilonosen a személyzeti valtozasok és az esetleges kiegészito berendezések
vonatkozdsdban.

6.5.4. Részvétel WADA akkreditacios atvilagitasban

A WADA ugy is hatarozhat, hogy fiiggetlen helyszini atvilagitast vagy dokumentum atvilagitdst végez
a kihelyezett létesitményben. Helyszini atvilagitas esetéen a WADA atvilagitassal kapcsolatos
koltségeit a laboratorium viseli. Az ilyen atvilagitas kiterjedhet ellenorzovizsgalati mintak elemzésére
is. A teljes személyzetnek jelen kell lennie. Kiilon hangsuly keriil az uj munkatdarsak bevondsara, hogy
fel lehessen mérni hozzaértésiiket.

6.5.5. Azonositott rendellenességek jelentésének feliillvizsgalata és kijavitasa

A laboratorium igazgatojanak kell kezelnie és kijavitania az esetlegesen azonositott

crer

nyujtani a WADA fele.
6.5.6. Atmeneti és korlatozott akkreditacioé igazolasa kiadasa és kozzététele

A megadott dokumentacio alapjan a WADA dontést hoz a laboratorium akkreditaciojarol.
Amennyiben az akkrediticiot megadja, a WADA az esemény idotartamdra, valamint a tényleges
verseny elott és utan sziikséges idotartamra szolo akkreditaciot allit ki.

6.5.7. Megfigyelés és értékelés az esemény alatt

A WADA sajat belatasa szerint megfigyelot is elhelyezhet a laboratoriumban az esemény alatt. A
laboratorium igazgatojaval szembeni elvaras a megfigyelovel valo legteljesebb egyiittmiikodes.

A kiemelt esemény szervezdjével egyiitt a WADA duplavak ellenérzovizsgalati mintdkat ad be a
laboratériumhoz.

Fals pozitiv esetén a laboratoriumnak azonnal be kell sziintetnie a tiltott szerek és modszerek adott
osztalyanak vizsgalatait. A laboratoriumnak kiigazito intézkedéseket kell tennie a fals pozitivrol
kapott ertesitéstol szamitott 12 oran beliil. A fals pozitiv elétt analizalt minden mintat ujra kell
analizalni a tiltott szerek és modszerek azon osztalyaban, ahol a rendellenesség eldfordult. A
vizsgalat és elemzés eredményeit eltéerd irasbeli megdllapodas hianydban 24 oran beliil be kell
mutatni a WADA felé.

Fals negativ esetén a laboratoriumnak ki kell vizsgalnia annak eredendo okat és kiigazito
intézkedéseket kell hoznia a fals negativ eredményrol kapott értesitéstol szamitott 24 oran belliil.
Megfelel6 szamu reprezentativ mintacsoportot uja elemezve a tiltott szerek és modszerek azon
osztalyaban, ahol a rendellenesség elofordult, kell biztositani a fals negativok minimdlis veszélyét. A
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vizsgalat és elemzés eredményeit eltérd irasbeli megdllapodas hianydban 24 oran beliil be kell
mutatni a WADA felé.

7.0. Pozitiv vizsgdlati eredmény alatamasztasanak Kkovetelményei a hatarozathozatali
folyamatban

Ez a pont irja le a vonatkozo eljarasokat arra az esetre, ha a sportolo megtamad egy pozitiv
vizsgalati eredmeényt a Szabalyzat szerinti meghallgatason.

7.1. Laboratoriumi dokumentacids csomag

Pozitiv vizsgalati eredmény alatamasztasara a laboratoriumnak a Laboratoriumi dokumentacios

csomagokrol szolo Technikai Dokumentumban részletezett Laboratoriumi dokumentdcios csomagot

kell biztositania.

A laboratoriumnak nem kell olyan dokumentaciot biztositania, ami nem szerepel konkrétan a
Laboratoriumi _dokumentacios csomagban. Ezért a laboratoriumnak nem kell pozitiv vizsgalati
eredményt  alatamasztania  szabvany — mikodési  eljarasokkal,  altalanos — mindségiranyitas
dokumentumokkal (pl. ISO-megfelelési dokumentumokkal) vagy mas, a Laboratoriumi dokumentdcios
csomagokrol szolo Technikai Dokumentumban konkrétan eld nem irt dokumentummal a vizsgadlo
hatosag fele, illetve a meghallgatdssal kapcsolatos feltarasi kévésekre reagdlva. A Laboratoriumokra
vonatkozo Nemzetkozi Kovetelmények ISO kovetelményekre valo hivatkozasa csak altalanos
mindségellendrzési célu, nem vonatkozik konkrét pozitiv vizsgalati eredmény hatarozathozatalara.
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HARMADIK RESZ: MELLEKLETEK

,A” MELLEKLET - WADA ELLENORZOVIZSGALATI PROGRAM

A WADA Ellenorzovizsgalati (PT) Program a laboratorium hozzaértésének értékelésére, valamint a
vizsgdlati eredmény laboratoriumok kozotti egységesitésére, tovabba a WADA-akkreditalt
laboratoriumok oktatasi lehetéségeinek biztositasara késziilt. Az egyes PT minta rendeltetése
hatarozza meg annak osszetételét és formajat.

1. Probaidoszak

Az Ellendrzévizsgalati (PT) program része az akkreditacioért folyamodo laboratorium elsé
értékelésének. A mintak negyedévi PT mintak részeként valo biztositasa mellett a WADA kérésre
régebbi PT menetek mintdit is biztositja, hogy a kérelmezé laboratoriumnak lehetésége nyiljon
teljesitményének értékelésére az akkreditalt laboratoriumok nyilvantartott teljesitménye alapjan.

A PT mintdk laboratorium altal valo kezelésével és vizsgalataval dsszefiiggo minden eljardst a leheto
legnagyobb mértékben a laboratoriumi mintak rutinjaval azonos modon kell elvégezni, eltérd
rendelkezés hianyaban. Nem szabad kisérletet tenni a miiszer optimalizalasara (pl. sokszorozo vagy
kromatograf oszlopok) vagy a modszer teljesitményének megvaltoztatisira a PT mintak elemzése
elott, leszamitva az idoszakos karbantartdsi tevékenységet. Rutinvizsgdlati modszereket, illetve
eljarasokat kell alkalmazni.

A PT minta menetekben valo sikeres 12-24 honapos részvételre van sziiksége egy laboratoriumnak,
hogy jogosult legyen az akkrediticio elinditisira. A PT mintdkra legaldabb negyedévente kell sor
keriiljon, alkalmanként legaldbb 5 (0t) mintaval. Legaldbb 4 (négy) PT mintanak kell kiiszobértéktdl
fiiggd szereket tartalmaznia. Ures és hamisitott mintdk is bekeriilhetnek.

2. Meghosszabbitasi/ujboli akkreditacios idoszak

Az akkreditaciot kovetéen a laboratoriumok negyedévente legalabb 5 (ot) PT mintaval kell
szembesiiljenck. Evente legaldbb (2) két mintdnak kell tartalmazni kiiszobértéktdl fiiggd szereket.
Ures és hamisitott mintdak is bekeriilhetnek. A PT mintak laboratorium dltal valé kezelésével és
vizsgalataval oOsszefiiggd minden eljdardst a leheté legnagyobb mértékben a laboratoriumi mintak
rutinjdval azonos modon kell elvégezni, eltérd rendelkezés hidanyaban. Nem szabad kisérletet tenni a
miiszer optimalizalasara (pl. sokszorozo vagy kromatograf oszlopok) vagy a modszer
teljesitményeének megvaltoztatasara a PT mintak elemzése elott, leszamitva az idoszakos
karbantartasi tevékenységet. Rutinvizsgalatok soran nem hasznadlt modszereket, illetve eljardsokat
nem szabad alkalmazni.

2.1. Nyitott PT mintak

A laboratérium utasitist kaphat egy konkrét tiltott szer PT mintdjanak elemzésére. Altaldban ezt a
megkozelitést alkalmazzak oktatasi, illetve adatgyiijtesi célbol.

2.2. Vak PT mintak

A laboratoriumnak tudnia kell, hogy a minta PT minta, de nem ismerheti annak tartalmat. A vak PT
mintdkon elért teljesitménynek egyeznie kell nyitott, illetve a nem vak PT mintakon elértekkel.

2.3. Jelentéstétel — nyitott és vak ellenérzo mintak

A laboratoriumnak ugyanugy kell jelentenie a WADA felé a nyitott és a vak PT mintak eredményeit,
mint ahogy az rutin mintdkra elo van irva. Egyes mintak vagy PT mintacsoportok esetén tovabbi
informaciok is kérhetok a laboratoriumtol.
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2.4. Duplavak ellendrzo minta

A laboratorium a normdal vizsgdlati mintaktol megkiilonboztetheté modon kapja meg a PT
mintacsoportokat. A mintak allhatnak iires, hamisitott, illetve pozitiv mintakbol. Ezeket a mintdkat
hasznalhatjak a visszajuttatdsi ido, a dokumentdacios csomag kovetelményei betartasanak, valamint
mads, nem analitikai teljesitménykritériumok, illetve a laboratorium hozzaértésének felmérésére.

3. Ellendrzovizsgalati minta dsszetétele

3.1. Gyogyszerek leirasa

A PT mintak olyan tiltott szereket, tiltott szerek szarmazékait, valamint tiltott szerek és modszerek
markereit tartalmazzak, amelynek probdzasara olyan koncentrdaciokban kell az adott akkreditalt
laboratorium felkésziilve legyen, hogy az analitikikat ki tudja mutatni az elterjedt sziirési
technikakkal. Ezek altalaban olyan koncentraciok, amik gyogyszerek hasznaloinak a vizeletében
varhatoan eldfordulnak. Bizonyos analitikaknal a mintaosszetétele allhat a gazda gyogyszerbil,
illetve annak fobb szarmazékabol. A kiilonbozd laboratoriumokhoz eljuttatott PT mintak tényleges
osszetétele eltérhet egy adott PT mintaban, de barmely éves idoszakon beliil elvaras az, hogy minden
résztvevd laboratorium dsszességében azonos mintdkat elemezzen. A minta egynél tobb tiltott szert,
szdrmazékot, illetve tiltott szer vagy modszer markerét is tartalmazhat. A PT minta haromnal tobb
szert vagy azok szarmazékat, illetve tiltott szerek vagy modszerek markereit nem tartalmazhatja.
Elofordulhat, hogy a minta egyetlen szer tobb szarmazékat is tartalmazza, ami egyetlen tiltott szer
jelenlétére utalna. Minden kimutatott szarmazékot jelenteni kell a laboratorium szabviany miitkédési
eljarasai szerint.

3.2. Koncentraciok
A PT mintak ,,feljavithatok” tiltott szerekkel és/vagy azok szarmazékaival, de szarmazhatnak eredeti

crer

kritériumok szabjak meg, a teljesség igénye nélkiil:

i) legalabb 20 szazalekkal a kiiszobérték felett akar elsé proba, akar megerosito vizsgalat esetén, az
értékeles céljatol fiiggden;

ii) kiiszobértékhez kozeli vagy az alatti kiilon rendeltetés esetén. Ilyenkor a laboratorium arra kap
utasitast, hogy oktatasi feladatként egy adott tiltott szert keresve elemezze a mintdt és az nem
szamit a PT program értékelése szempontjabol.

Kiiszobértéktdl fiiggetlen szereknél a koncentraciot az aldabbi kritériumok szabjik meg, a teljesség

igénye nélkiil:

i) a tiltott szer és/vagy annak fobb szarmazéka(i) a minimdlisan eldirt teljesitményhatdrnal nagyobb
mennyiségben lesz jelen;

ii) a tiltott szer és/vagy annak fobb szarmazéka(i) a kimutatasi hatarértékhez kozeli mennyiségben
lesz jelen kiilon rendeltetés esetén. llyenkor a laboratdérium arra kap utasitast, hogy oktatdsi
feladatkent egy adott tiltott szert keresve elemezze a mintat és az nem szamit a PT program
értékelése szempontjabol.

Ezek a koncentraciok és gyogyszertipusok idorél-idore megvaltozhatnak olyan valtozasokra adott

valaszkeént, mint példaul a kimutatasi technologia vagy a gyogyszerek hasznalatanak megvaltozasa.

A negativ mintak egyetlen kabito hatdsu célszert sem tartalmaznak a minimdlisan eldirt

teljesitményhatdr feletti koncentrdacioban a szokdsos esetben haszndlt modszerekkel valo elemzéskor.
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3.3. Ures vagy hamisitott mintdk

A PT mintdk kozott lehet olyan, ami nem tartalmaz tiltott gyogyszereket, vagy amit szandékosan
meghamisitottak a mintat felhigito, az analitikat ronto, illetve az analitikat az analitikai meghatarozas
soran alcazo idegen szerek hozzaaddsaval.

4. Ellendrzovizsgalati eredmények értékelése

4.1. Kvantitativ eredmények értékelése

Kvantitativ meghatarozas jelentésekor az eredmények pontozhatok az analizalt minta valodi, illetve
konszenzusos értéke és a standard eltérés alapjan, ami felallithato a csoportos eredmények, illetve a
mérés varhato pontossaga szervint. A z-pontszam kiszamitdsa az alabbi képlettel torténik:

ahol x a megallapitott érték,

X" a hozzarendelt érték,

[la célerték standard elteréshez.
A relativ standard eltérés szerinti célt ugy kell meghatarozni, hogy a 2 (ketto) és 3 (harom) kozotti
abszolut z-pontszam Kkérdéses teljesitménynek mindsiilion. A 3 (harom) feletti abszolut z-pontszam
elfogadhatatlan teljesitménynek mindsiiljon.
Ezen kiviil kiszamitasra keriil az eltolt pontszamésszeg (RSZ) és az eltolt pontszam-négyzetosszeg
(RSSZ). Mikézben a z-pontszam megadja a becsiilt torzitast, a torzitasok eldjelét megorzo RSZ tiikrézi
az allando szisztematikus torzitast. A negativ és pozitiv eldjelii torzitast kikiisz6b6lo RSSZ a torzitas egy
masik mutatojat adja. Az RSZ és RSSZ kiszamitasa az alabbi képletekkel torténik

RSZ =% —

~

RSSZ=¥

2 |

ahol m a vizsgalatok szama.

4.2. Probaidoszak

4.2.1 Egyetlen fals pozitiv jelentése is automatikusan kizarja a laboratoriumot az akkreditacios
folyamat tovabbi részébol. A laboratorium akkor valik jogosultta a folyamat folytatasara, ha
a WADA szamara kielégité modon dokumentdlja a javito és megelozo intézkedések
bevezetését.

4.2.2 A kérelmezo laboratoriumnak osszesitve 90%-os szintet kell eléirni a probaidoszakra eldirt
PT mintdkon, azaz helyesen kell azonositania és megerositenie az osszes kabito hatas szert
tartalmazo sorozat 90 szazalékat (kvalitativan, beleértve a hamisitott mintdkat is).

423 A kérelmezo laboratoriumnak kielégité Z-pontszamokat kell elérnie minden harom
megismételt meghatarozas atlaga alapjan lejelentett kvantitativ eredménynél. Akkreditacios
szempontbol kvantitativ eredmény kell a kiiszobertéktol fiiggd gyogyszereknél. A relativ
standard eltérés osszemérheto kell, legyen az érvényesito adatokkal.

A probaiddszak soran a kvantitativ meghatarozasok legalabb 90%-an kielégito pontszamot
elérni képtelen laboratorium kizarasra keriil a folyamat tovdabbi részébdl. Ha a laboratorium
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4.3.
4.3.1

4.3.2

4.3.3

az adott évben 10-nél kevesebb 10 mintat kap kvantifikaciora, a laboratorium egy elégtelen
eredmeényt produkalhat a PT program kvantitativ részében a 12 honapos idoszak soran. A
laboratorium akkor valik jogosultta a folyamat folytatasara, ha a WADA szamara kielégito
modon dokumentalja a javito és megeldzo intézkedések bevezetését.

Meghosszabbitasi és ujboli akkreditacios idészak

Nem fogadhato el fals pozitiv azonositas egyetlen gyogyszernél sem, ilyenkor az aldbbi

eljarasokat kell kévetni:

i) A laboratoriumot azonnal tajékoztatia a WADA a fals pozitiv hibarol.

ii) A laboratoriumnak irasbeli magyardzatot kell eljuttatnia a WADA felé a hiba okairdl 5
(6t) munkanapon beliil. A magyarazatnak tartalmaznia kell a fals pozitiv mintat
tartalmazo mintakoteg mindségellendrzési adatait, ha a hiba technikai/tudomanyos
Jjellegiinek mindsiil.

iii) A WADA haladéktalanul feliilvizsgalja a laboratorium magyardzatat és dont az esetleges
tovabbi intézkedésrol.

iv) Ha a hiba adminisztrativ (iigyintézéi, minta osszekeverési, stb.) hibanak mindsiil, ugy a
WADA kiigazito intézkedésre utasithatja a laboratoriumot a konkrét hiba jovobeni
elfordulasanak minimalizalasa érdekében, tovabba eloirhatja a laboratorium szamara a
korabban lefuttatott mintak feliilvizsgalatat és ujraelemzéset, ha okkal feltételezi, hogy a
hiba rendszer miatti.

v) Ha a hiba technikai vagy modszertani hibanak mindsiil, elofordulhat, hogy a
laboratoriumnak vjra kell vizsgalnia minden, a laboratorium altal pozitivként analizalt
mintat a hiba végleges megoldasanak idépontja és a legutolso kielégito ellendrzévizsgalat
idopontja kozott. A laboratorium igazgatoja altal aldairt nyilatkozattal kell dokumentalni
az ilyen megismeételt vizsgalatokat. Az is elofordulhat, hogy minden olyan iigyfelet
értesitenie kell a laboratoriumnak, akinek az eredményeit érinthette a hiba a
minoségiranyitasi rendszer részeként. A fals pozitivot okozo hibatol fiiggden a
megismételt vizsgalat érinthet egyetlen analitikat, tiltott szerek vagy modszerek egy adott
osztalyat, illetve barmely tiltott gyogyszert. A laboratoriumnak azonnal értesitenie kell a
WADA-t, ha barmely minta tigyféllel kozolt eredményét fals pozitivnak taldlja. A WADA
felfiiggesztheti vagy visszavonhatja a laboratorium akkreditaciojat. Ha azonban olyan
kevésbé sulyos hibarol van szo, ahol mar hathatos korrekciora is sor keriilt, ezert
ésszertien biztositott, hogy a hiba ne forduljon elé tobbet, a WADA ugy is donthet, hogy
nem tesz tovabbi intézkedést.

vi) A hiba elharitasahoz sziikséges idoben a laboratorium akkreditalt marad, de jelzik, hogy
fals pozitiv eredménye var dontésre. Ha a WADA ugy taldlja, hogy a laboratérium
akkreditdaciojat fel kell fiiggeszteni vagy vissza kell vonni, a laboratorium hivatalos
statusza ,, Felfiiggesztve” vagy ,, Visszavonva” lesz addig, amig a felfiiggesztést, illetve a
visszavonast fel nem oldjak vagy az eljaras le nem zarul.

Az akkreditalt laboratoriumnak 100%-osan kell azonositania a tiltott szereket ahhoz, hogy
datmenjen a PT mintak kévén, azaz helyesen kell azonositania és megerdsitenie az osszes PT
minta 100 szdzalékat (kvalitativan, beleértve a hamisitott mintdkat is).

Az akkreditalt laboratoriumnak kielégité Z-pontszamokat kell elérnie minden harom
megismételt meghatarozas dtlaga alapjan lejelentett kvantitativ eredménynél. Akkreditacios
szempontbol kvantitativ eredmény kell a kiiszobértéktol fiiggo gyogyszereknél. A relativ
standard eltérés osszemerheto kell, legyen az érvényesité adatokkal.
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A probaiddszak sordan a kvantitativ meghatdrozdsokon kielégitd pontszamot elérni képtelen
laboratorium az adott mintasorozaton megbukonak minosiil. A laboratoriumnak kielégito
pontszamot kell elérnie az év soran a kvantitativ mintak 90%-an. Ha a laboratorium az adott
évben 10-nél kevesebb 10 mintat kap kvantifikaciora, a laboratorium egy elégtelen eredményt
produkalhat a PT program kvantitativ részében a 12 honapos idészak soran.

4.4. Az ellendrzovizsgalaton elbuko laboratoriumokat azonnal értesiti a WADA. A

laboratoriumoknak kiigazito intézkedéseket kell tenniiik és a WADA felé jelenteniiik 30 napon
beliil. A laboratoriumokat egyébkeént arra is felszolithatia a WADA, hogy meghatarozott okbol
tegyenek kiigazito intézkedest, illetve valtoztassanak olyan kiigazito intézkedésen, amit
korabban jelentettek a WADA felé. A WADA felé jelentett kiigazito intézkedést be kell vezetni
a laboratorium rutinmiikédése sovan. Azonos tipusu hiba megismétlodése eseten a WADA
kiigazito intézkedest ir elo.
Ket egymast koveto PT sorozaton elbuko laboratoriumok azonnal felfiiggesztésre keriilnek. A
laboratoriumnak a felfiiggesztésrol szolo értesités datumatol szamitott 10 munkanapon beliil
dokumentalnia kell a kiigazito intézkedést. Ennek elmulasztasa esetén azonnal visszavondsra
keriil az akkreditacio. A felfiiggesztés csak akkor keriil feloldasra, ha a kiigazito intézkedést
megtettek és lejelentettek a WADA fele. A WADA, sajat belatasa szerint, ugy is donthet, hogy
tovabbi PT mintakat nyujt be a laboratoriumhoz vagy eléirja a laboratorium ujboli
arvilagitasat a laboratorium koltségére azt kovetden, hogy kielégité eredményeket ért el egy
masik ellendrzovizsgalati korben.

4.5. A WADA kell, hogy értékelje az osszes akkreditalt laboratorium éves teljesitményét.

,,B” MELLEKLET - LABORATORIUMI ETIKAI KODEX

1. Titoktartas

A laboratoriumok vezetoi, megbizottaik és a laboratorium munkatarsai nem vitathatjak meg és nem
kommentalhatjak a médiaban az egyes eredményeket a hatarozathozatal lezarasa elott a mintdt a
laboratoriumba kiildo szervezet és a hatarozathozatal sordan a pozitiv vizsgadlati eredményt
megerdsito szervezet beleegyezése nélkiil.

2. Kutatas

A laboratoriumok jogosultak kutatasi programokban valo részvételre, ha a laboratorium igazgatoja
meg van gyozodve azok johiszemii jellegérol és a programok megfelelo etikai jovahagyasban
részesiiltek (pl. emberi alanyokndl).

2.1. Doppingellendrzést tamogato kutatas

A laboratoriumokkal szemben elvaras, hogy kutatds-fejlesztési programot dolgozzanak ki a
doppingellenorzés tudomanyos megalapozasanak tamogatasara. Ilyen kutatdas lehet uj modszerek
vagy technologiak kifejlesztése, uj doppingszer farmakologiai jellemzése, dlcazo hatoanyag vagy
modszer jellemzése, valamint mas, a doppingellendrzés teriiletét érinto téemakor.

2.2. Emberi alanyok

A laboratoriumoknak kovetniiik kell a Helsinki Egyezményt és a vonatkozo nemzeti szabvanyokat az
emberi alanyok kutatdsba valé bevondsat illetSen. Onkéntes és tajékoztatdst kivets beleegyezést kell
szerezni a Referencia-gyiijtemény, illetve ellenorzovizsgdlati anyagok kifejlesztése érdekében végzett
gyvogyszeres kezelési tanulmanyokban résztvevo emberi alanyoktol.
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2.3. Ellenorzott szerek

A laboratoriumokkal szemben elvaras, hogy betartsdik a ellendrzétt (torvénytelen) szerek kezelésére
és tarolasara vonatkozo nemzeti torvényeket.

3. Vizsgalat

3.1. Versenyek

A laboratoriumok csak olyan ismert forrasbol szarmazo mintdkat fogadhatnak el és elemezhetnek,
amelyek a nemzeti és nemzetkozi sportagiranyito testiiletek dltal szervezett versenyeken veégzett
doppingellenorzési programokkal fiiggenek oOssze. Ilyenek a nemzeti és nemzetkézi szovetségek, a
nemzeti olimpiai bizottsagok, a nemzeti szovetségek, egyetemek és mds hasonlo szervezetek. Ez a
szabaly olimpiai és nem olimpiai sportigakra vonatkozik.

A laboratoriumoknak megfeleld koriiltekintéssel kell eljarniuk annak érdekében, hogy a mintak
gyiijtése a Nemzetkozi Doppingellenes Szabalyzat Nemzetkozi Vizsgalati Kovetelmeények, illetve a
Nemzetkozi Szabvany Doppingellencrzéshez (ISO/PAS 18873), illetve hasonlo iranyelvek szerint
torténjen. Ezen iranyelveknek tartalmazniuk kell osztott mintak gyujteményét, megfelelo mintatarolasi
biztonsdgi szempontokat, valamint formalis kezelési lancolat feltételeket.

3.2. Versenyen Kkiviil

A laboratoriumok csak az alabbi feltételek egyiitt teljesiilése esetén fogadhatnak el edzés soran (vagy

versenyen kiviili) vett mintdkat:

(a) A mintak gyiijtése és lezarasa magukon a versenyeken altalanos érvenyes feltételek mellett
tortént, a fenti 3.1, szerint;

(b) A gyiijtemény doppingellenes program része; valamint

(c) Megfelelo szankciok kévetik a pozitiv eseteket.

A laboratoriumok nem fogadhatnak el mintat sem sziirési, sem azonositasi célbol kereskedelmi vagy

mas forrasbol, amennyiben a fenti bekezdés szerinti feltételek egyiittesen nem teljesiilnek. A

laboratoriumok nem fogadhatnak el mintat egyéni sportoloktol maganszemélyként, illetve a neviikben

eljaro személyektdl vagy szervezetektol. Ezek a szabalyok olimpiai és nem olimpiai sportagakra

vonatkoznak.

3.3. Klinikai vagy torvényszéki

Alkalomszeriien a laboratorium felkérést kaphat egy minta elemzésére olyan tiltott gyogyszer vagy
endogén szer kapcsan, ami allitolag korhazi ellatasban részesiilo vagy beteg személytol szarmazik
annak érdekeben, hogy a kezeldorvost segitse a diagnosztizdalasban. Ilyen koriilmény mellett a
laboratorium igazgatdjanak el kell magyaraznia a vizsgalat elotti kérdést a kérelmezd szamara, és ezt
kovetéen csak akkor elemezheti a mintat, ha a minta kisérolevele egyértelmiien tanusitja, hogy a
minta orvos-diagnosztikai vagy gyogydaszati célokat szolgal.

A kisérélevélnek a vizsgalat orvostani okadt is tartalmaznia kell.

Torvényszéki nyomozdsok segitését célzo munka vadllalhato, am kelld koriiltekintéssel kell eljarni
annak érdekében, hogy a munkat megfelelo tigynokség vagy testiilet kérje. A laboratorium nem vehet
részt olyan vizsgalatban, illetve szakértoi tanuvallomasban, ami megkérdojelezheti a konkrét munkat
vagy a doppingellenes programban végzett munka tudomanyos érvenyét.

3.4. Egyéb vizsgalatok

Ha a laboratorium a Nemzetkozi Doppingellenes Szabalyzat altal elismert vizsgadlati hatosagtol eltero
személytol fogad el mintdkat, akkor a laboratorium igazgatdja felel azért, hogy az esetleges pozitiv
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vizsgalati eredmény feldolgozdasa a Szabadlyzat szerint torténjen és az eredményeket ne hasznalhassa
fel a sportolo vagy hozza kapcsolodo személy a kimutatas elkeriilésére. A laboratorium nem vehet
részt olyan vizsgalatban, ami alaassa vagy karositia a WADA doppingellenes programjat. A
laboratorium nem szolgalhat olyan eredményekkel, amelyek barmilyen modon utalnanak bizonyos
termékek vagy szolgaltatisok sportolok, illetve sportdagi hatosagok részére valé ajanlasara. A
laboratorium nem nyujthat vizsgalati szolgaltatast doppingellendorzési hatarozathozatalban érintett
sportolo védelmében.

3.5. Informaciok és eréforrasok megosztasa

3.5.1. Uj Szerek

A doppingellendrzéshez WADA altal akkreditalt laboratoriumoknak tajékoztatniuk kell a WADA-t, ha
uj vagy doppinggyanus szert mutatnak ki.

Ha lehet, a laboratoriumoknak meg kell osztaniuk a potencialisan uj vagy ritkan kimutatott
doppingszerek kimutatasara vonatkozo informdaciokat.

3.5.2. Ismeretek megosztasa

Az ismeretek megosztisa a teljesség igenye nélkiil kiterjed az uj tiltott szerekre és modszerekre,
valamint kimutatdasukrva vonatkozo informdciok terjesztésére a felfedezéstol szamitott 60 (hatvan)
napon beliil. Ez torténhet tudomanyos taldalkozokon valo részvétel, kutatasi eredmények kozzététele, a
kimutatasi modszertan konkrét részleteinek megosztasa réven, tovabba ugy is, hogy egyiittmiikodik a
WADA-val az informdcio terjesztésében referencia szer vagy biologiai kivalasztasi tanulmany, illetve
informdcio elkészitésével kromatografiai megérzési viselkedésrdl, valamint a szer vagy annak
szarmazékai tomegspektrometriajarol. A laboratorium igazgatoja vagy munkatarsai részt kell,
vegyenek a bevalt gyakorlatok eldirasainak kidolgozasaban, valamint a WADA-akkreditalt
laboratoriumi rendszerben vegzett vizsgalatok egységesitésében. Ez utobbira példa a pozitiv
vizsgalati eredmenyek meghatarozasa jelentési eloirasainak kialakitasa.

4. A doppingellenes programra karos viselkedés

A laboratorium munkatarsai nem folytathatnak olyan magatartast, illetve tevékenységet, ami alddassa
vagy karositia a WADA doppingellenes programjat, a nemzetkézi szévetséget, a nemzeti
doppingellenes szervezetet, a nemzeti olimpiai bizottsagot, a kiemelt esemény szervezo bizottsagat,
vagy a Nemzetkozi Olimpiai Bizottsagot. Ilyen magatartas lehet a teljesség igénye nélkiil csalas,
hiitlen kezelés, hamis tanuzds, stb. elkovetése, ami megkérddjelezhetné a doppingellenes program
hitelét.

A laboratorium alkalmazottai, illetve tanacsadoi nem nyujthatnak tandcsadast, tandcsot, illetve
informaciot sportolok, illetve masok részére a tiltott szer, illetve a tiltott szer vagy modszer
markerének kimutatasat dlcazo, anyagcseréjét modosito, illetve biologiai kivdlasztasat elnyomo
technikakrol, illetve modszerekrol annak érdekében, hogy elkeriiljék a pozitiv vizsgalati eredményt. A
laboratorium munkatarsai nem segithetik a sportolot a mintagyiijtés elkeriilésében. Ez a bekezdés
nem tiltja a sportolok, hallgatok, illetve mdsok részére tartott eléadasokat a doppingellenes
programrol, valamint a tiltott szerekrol, illetve modszerekrol.
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Cim Dokumentum Valtozat Hatalybalépés
szama szama datuma
Laboratoriumi belso kezelési lancolat TD2003LCOC 1.2 2004/01/01
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Laboratoriumi dokumentdcios csomagok TD2003LDOC | 1.3 2004/01/01
Tiltott szerek kimutatasanak minimalisan eloirt TD2004MRPL 1.0 2004/02/15
teljesitményhatdira

Kromatografiat és tomeg-spektrometriat alkalmazo TD2003IDCR 1.2 2004/01/01
kvalitativ probak azonositasi kritériumai

Norandrosteron megallapitasok lejelentése TD2004NA 1.0 2004/08/13
Tesztoszteron, epitesztoszteron, T/E arany és mas TD2004EAAS 1.0 2004/08/13
endogén szteroidok jelentési és értékelési utmutatoja

Epoetin alfa és béta (EPO), valamint darbepoetin TD2004EPO 1.0 folyamatban
alfa (NESP) IEF-kettos lakmuszpapiros és kémiai

lumineszcens kimutatdssal torténé azonositasi

modszer harmonizdlasa

Doppingellenes elemzés bizonytalansaganak mérése jovoben
Gazkromatogrdafia/oxidacios/izotoparanyos tomeg- jovoben
spektrometria jelentési utmutatoja

Salbutamol és mas béta-2 agonista jelentési jovoben

utmutatoja
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