RENAR Anexa 2-RS-1.1 LI/LE

Prevederi specifice suplimentare pentru acreditarea laboratoarelor de incercari
pentru control doping

1. SCOP

Acest document se aplica pentru laboratoarele de incercare pentru control doping.

2. PREVEDERI SPECIFICE PRIVIND APLICAREA STANDARDULUI SR EN ISO/IEC
17025:2018

2.1 Laboratoarele de incercare pentru control doping sunt evaluate de RENAR in conformitate cu
SR EN ISO/IEC 17025:2018 (in document se va folosi in continuare termenul laboratoare prin
aceasta intelegandu-se laboratoarele care fac obiectul prezentei anexe).

Capitolul 2 al acestui document urmareste structura standardului SR EN ISO/IEC 17025:2018.

Nu sunt mentionate acele capitole din SR EN ISO/IEC 17025:2018 pentru care nu sunt necesare
clarificari sau particularizari.
Suplimentar faté de prevederile din RS-1.1 LI /LE se aplica si urmatoarele prevederi:

2.1.1 Art. 4.1din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Impartialitate

Laboratoarele trebuie sd demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 4.4.2.4 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

Laboratorul va fi stabilit si va ramane independent din punct de vedere operational fata de
organizatiile anti-doping pentru a asigura increderea deplina in competenta, impartialitatea si
integritatea sa in conformitate cu cerintele din SR EN ISO/IEC 17025:2018.

Independenta operationald implica faptul ca laboratorul trebuie sa aiba un buget separat care sa
permita laboratorului sa isi administreze propria afacere, fara a impiedica judecata sau interferenta
sau integritatea operationala, in conformitate cu cerintele din SR EN ISO/IEC 17025:2018.

2.1.2 Art. 4.2 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Confidentialitate

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.2.3.4, 5.3.8.1 si 5.3.8.3 din
WADA ISL - World Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.3 Art.6.2din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Personal

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.2.2 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

Laboratorul trebuie sa aiba o persoana calificata ca director de laborator pentru a-si asuma
raspunderea profesionald, organizationala, educationala si administrativa.

Calificarile directorului de laborator sunt:

- Ph.D. (sau echivalentul) intr-una din stiintele naturii sau M.D. (sau echivalentul) cu
experienta si/sau pregatire adecvata si/sau pregatire n bioanaliza, in domeniul antidoping.
in absenta unui doctorat, experienta stiintifica anti-doping vastd (de exemplu, o pozitie in
laborator in varsta de cel putin zece ani), inclusiv capacitatea documentata de a dezvolta si
desfasura proiecte de cercetare;

- experienta si competenta in analiza materialului biologic pentru substantele utilizate in dopaj;

- instruire sau experienta adecvata in aplicatiile medico-legale de control doping.

Laboratorul trebuie sa dispuna de personal calificat pentru a servi ca cercetator stiintific pentru a
examina toate datele pertinente, rezultatele controlului calitatii si pentru a atesta validitatea
rapoartelor de incercare ale laboratorului.

Calificarile sunt:
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- diploma de licenta in tehnologie medicala, chimie, biologie sau stiinte naturale conexe sau
echivalent. Experienta dovedita de 8 ani sau mai mult intr-un laborator de control doping este
echivalenta cu o diploma de licenta pentru aceasta pozitie;

- experienta in analiza materialelor doping in probe biologice;

- experienta in utilizarea tehnicilor analitice relevante cum ar fi cromatografia, imunotestele si
tehnicile de spectrometrie de masa.

Laboratorul trebuie sa dispuna de personal de supervizare cu o intelegere aprofundata a
procedurilor de control al calitatii, inclusiv verificarea, interpretarea si raportarea rezultatelor testelor,
intretinerea lantului intern de custodie si actiunile corective adecvate care trebuie luate ca raspuns
la problemele analitice.

Calificarile pentru personalul de supervizare sunt:

- licenta in tehnologia medicala, chimie, biologie sau stiinte naturale conexe sau echivalente.
Experienta doveditda de 5 ani sau mai mult intr-un laborator de control doping este
echivalenta cu o diploma de licenta pentru aceasta pozitie;

- experienta in testele analitice relevante, inclusiv analiza substantelor interzise in probe
biologice;

- experienta in utilizarea tehnicilor analitice, cum ar fi cromatografia, imunotestele si tehnicile
de spectrometrie de masa;

- abilitatea de a asigura respectarea sistemelor de management si a proceselor de asigurare
a validitatii rezultatelor.

2.1.4 Art. 6.3 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Facilitati si conditii de mediu

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.2.3 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.5 Art.6.4din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Echipament

Laboratoarele trebuie s& demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.2.4 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.6 Art. 6.5din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Trasabilitatea metrologica

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.2.5 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.7 Art. 6.6 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Produse si servicii furnizate din exterior

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.2.6 si 5.2.7 din WADA ISL -
World Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.8 Art. 7.1din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Analiza solicitarilor, ofertelor si contractelor

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.3.1 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.9 Art. 7.2.2din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Validarea metodelor

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.3.5 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.10 Art. 7.4 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Manipularea obiectelor de incercare si
etalonare

Laboratoarele trebuie s& demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.3.2, 5.3.4, 5.3.11 din WADA
ISL - World Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.
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2.1.11 Art. 7.5 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — inregistrari tehnice

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.4.4 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.12 Art. 7.6 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Evaluarea incertitudinii de masurare

Laboratoarele trebuie sa& demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.3.5 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.13 Art. 7.7 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Asigurarea validitatii rezultatelor

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.3.7. si anexa A, din WADA ISL
- World Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.14 Art. 7.8.2 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Cerinte comune pentru rapoarte (incercare,
etalonare sau esantionare)

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.3.8.4 si 1.6 din anexa B din
WADA ISL - World Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.15 Art. 8.2 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Documentatia sistemului de management
(optiunea A)

Laboratoarele trebuie s& demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.4.3 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.16 Art. 85 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - Actiuni pentru tratarea riscurilor si
oportunitatilor (optiunea A)

Laboratoarele trebuie s demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 4.4.2.8, 5.2.3.4, 5.3.9, 5.4.6.3
din WADA ISL - World Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.17 Art. 8.6 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 - imbunatatire (optiunea A)

Laboratoarele trebuie s& demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.3.9 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.18 Art. 8.7 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Actiuni corective (optiunea A)

Laboratoarele trebuie s& demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.2.2.4 si 5.3.9 din WADA ISL -
World Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.19 Art. 8.8 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Audituri interne (optiunea A)

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 4.4.2.10 si 5.3.7 din WADA ISL
- World Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.

2.1.20 Art. 8.9 din SR EN ISO/IEC 17025:2018 — Analiza efectuata de management (optiunea
A)

Laboratoarele trebuie sa demonstreze si indeplinirea cerintelor art. 5.4.2 din WADA ISL - World
Anti-Doping Code International Standard for Laboratories.
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