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Welt-Anti-Doping-Code
Internationaler Standard fiir Labors*)
Version 4.0
August 2004

Priambel

Der Internationaie Standard fir Labors des Welt-Anti-
Doping-Code ist ein cbligatorischer Standard der 2. Stu-
fe, der als Teil des Welt-Anti-Doping-Programms entwi-
ckelt wurde.

Der Internationate Standard flr Labors wurde auf der
Grundlage der ertsprechenden Abschnitte im Anti-Do-
ping-Code der Olympischen Bewegung erarbeitet. Eine
Expertengruppe bereitete das Dokument gemeinsam mit
einem Labor-Akkreditterungsausschuss der WADA vor
und die Enwiirfe wurden zur ersten Uberprifung und
Kommentierung durch alle 10C-akkreditierten Dopingta-
bors und die Subkommission Doping und Biochemie im
Sport versandt.

Version 1.0 des Internationalen Standards fiir Labors
wurde im November 2002 an Unterzeichner, Regierun-
gen und akkreditierte Labors zur Uberpriifung und Kom-
mentierung versandt. Version 2.0 wurde auf der Grund-
lage der Kommentare und Vorschldge dieser Beteiligten
ausgearbeitet.

Alle Unterzeichner, Regierungen und Labors wurden zu
Rate gezogen und hatten Gelegenheit zur Uberprifung
und Kommentierung von Version 2.0. Der vorliegende
Entwurf (Mersion 3) wurde dem WADA-Exekutivkomitee
am 7. Juni 2003 zur Verabschiedung vorgelegt.

Der Internationale Standard fir Labors tritt am 1. Januar
2004 in Kraft.

) Night amtliche Ubersetrung
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Zurzeit werden Labors vom Internationalen Olympischen
Komitee (HOC) akkreditiert. Im Rahmen das Ubergarngs
des Programms von der bestehenden Akkreditierung
durch das 10C zur Akkreditierung durch die WADA ver-
langen die Akkreditierungsstellen von den Labors, denen
sle die Akkreditierung gewahren und verldngern, dass sie
ab dem 1. Januar 2004 die Anforderungen des Internatio-
naten Standards fir Labors und der Norm ISQ/EG 17025
einhalten,

Bei Labors, die von der Akkreditierung durch das [OC zur
Akkreditierung durch die WADA wechseln (siehe Ab-
schnitt 4.1.7}, gilt eine interne Priifung vor dem 1. Januar
2004 als Einhaltung des internationalen Standards fir
Labaors. Beim nichsten im Jahr 2004 von der nationalen
Akkreditierungssteile durchgefithrten ISO-Uberprifungs-
oder Re-Akkreditierungspriifungen muss die Einhaltung
des Internationalen Standards filr Labors nachgewiesen
werden. Bei Labors, die zum ersten Mal um eine WADA-
Akkreditierung ersuchen, wird von deren nationaler Ak-
kreditierungsstelle vor Ort eine Akkreditierungsprifung
durchgefiihrt, die die Bedingungen dieses Standards
erfiilien muss, bevor sie die WADA-Akkreditierung erhal-
ten.

Der offizielle Text des Internationalen Standards fur
Labors wird bei der WADA gefilhrt und in Englisch und
Franzésisch verdffentlicht. Im Falle von Unstimmigkeiten
zwischen der englischen und franzdsischen Fassung gilt
die englische Fassung als maBgebliche Fassung.
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Teill
Einleitung,
Vorschriften des Code
und Begriffsbestimmungen

1.0 Einleitung, Geltungsbereich und Bezugsdoku-
mente

Hauptzweck des Internationalen Standards fir Labors ist
es, die Erzeugung glltiger Untersuchungsergebnisse
und beweiskréftiger Daten zu gewdhrigisten und einheit-
liche und harmonisierte Ergebnisse und Berichte von ai-
len akkreditierter Dopingkontroli-Labors zu erreichen.

Der Internationale Standard fiir Labors beinhattet gie An-
forderungen fir die Akkreditierung von Dopingkontroll-
Labors durch die WADA, die Betriebsstandards fGr die
Leistungsfihigkeit des Labors und die Beschreibung des
Akkreditierungsverfahrens,

Der internationale Standard fiir Labors ist sinschlieBlich
afler Anh3nge und technischer Dokumente fiir alle Unter-
zeichner des Code verbindlich.

Das Weit-Anti-Doping-Programm umfasst alle zur opti-
malen Harmonisierung und bestmdglichen praktischen
Umsetzung {,Best Practice) in internationalen und natio-
naten Anti-Doping-Programmen notwendigen Elemente.
Die Hauptelemente sind: der Code {Stufe 1), Internatio-
nale Standards {Stufe 2) und Mgodels of Best Practice
(Empfehiungen fir bestmégliche praktische Umsetzung)
{Stufe 3).

Zielsetzung und EinfUhrung der Internationalen Stan-
dards werden in der Einleitung des Welt-Anti-Deping-
Code (Code) wie folgt zusammengefasst:

«FUr die verschiedenen fachlichen und operativen Berei-
che innerhalb des Anti-Boping-Programms werden in
Absprache mit den Umnterzeichrern und Regierungen
Internationale Standards entwickelt und von der WADA
genehmigt. Zweck der Internationalen Standards ist die
Harmonisierung zwischen den flir die speziellen fach-
lichen und operativen Teile des Anti-Doping-Programms
verantwortlichen Organisationen. Die Befolgung der In-
ternationalen Standards ist zwingende Voraussetzung fiir
die Einhaltung des Code. Die Internationalen Standards
kdnnen von Zeit zu Zeit nach angemessener Absprache
mit den Unterzeichnern und den Regierungen durch das
Exekutivkomitee der WADA uberarbeitet werden, Unbe-
schadet anders lautender Bestimmungen des Code tre-
ten die Internationalen Standards und alle Dberarbeiteten
Fassungen an dem in dem Internationalen Standard oder
der liberarheiteten Fassung genannten Datum in Kraft.“

Das Einhalten der Internationalen Standards {im Gegen-
satz zu alternativerr MaBstaben, Praktiken oder Verfah-
ren) gilt ais ausreichend fir die Schlussfolgerung, dass
die durch den Internationalen Standard abgedeckten
Verfahran regelrecht durchgefihrt worden sind.

In diesem Dokument werden die Anforderungen fir Da-
pingkontroli-Labors dargelegt, die nachweisen machten,
dass sie fachlich kompetent sind, ein effektives Quali-
tétsmanagementsystem einsetzen und in der Lage sind,
gerichtlich stichhaltige Ergebnisse zu erzeugen. Doping-
kontroli-Untersuchungen beinhalten den Nachweis, die
ldentifizierung und in manchen Fallen den Beweis des
Vorhandenseins von Ober dem Grenzwert liegenden Kan-
zentrationen von Dopingsubstanzen und anderen Wirk-
stoffen, von denen angenommen wird, dass sie durch die
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Liste der verbotenen Wirkstoffe und verbotenen Metho-
den verboten sind, in menschiichen Kérperfitissigkeiten
oder Korpergeweben.

Der Rahmen fir die Labor-Akkreditierung besteht aus
zwel Hauptelementen: Teil I des Standards: Anforderun-
gen an die Labors fir die Akkreditierung und Betriebs-
standards; und Teil ll: Anhénge und Technische Doku-
mente. Teil | beschreibt die fir die Anerkennung durch
die WADA notwendigen Anforderungen und die Verfah-
ren, die bei der Erflllung der Anforderungen angewendet
werden. tr enthalt auch eine Anwendung der Norm 150/
IEC 17025 fur Dapingkontroliverfahren. Ziel dieses Ab-
schnitts in dem Dokurment ist es, die Anwendung und
Bewertung im Einklang mit der Norm ISO/IEC 17025 und
die spezieller Anforderungen der WADA flir Dopingkon-
trollverfabren durch die Akkreditierungsstellen, die ge-
miB ISOAEC Guide 58 verfahren, zu erleichtern. Der in-
ternationale Standard legt auch die Anforderungen fir
Dopingkentroll-Labors dar, falls aufgrund eines positiven
Analyseergabnisses ein Urteil ergeht,

Tell i des Standards enthélt alle Anhéinge. Anhang A
beschreibt das Programm fiir l.aborvergleichstests der
WADA, einschlielich der Leistungskriterien, die notwen-
dig sind, um bei Laborvergleichstests einen guten Rang
zu erhalter. Anhang B beschreibt die ethischen Stan-
cards, die fir die dauerhafte Anerkennung des Labors
durch die WADA erforderiich sind. Arthang C ist eine Liste
Technischer Dokumente. Technische Dokurmerite werden
von der WADA von Zeit zu Zeit herausgegeben, geindert
oder zurGckgezogen und geben den Labors Anweisun-
gen Gber spezielte technische Themen. Sobald sie be-
kannt gegeben wurden, werden die Technischen Doku-
mente Bestandteil des Internationalen Standards fUr La-
bors. Die Aufmahme der Vorschriften der Technischen
Bokumente in das Qualitdtsmanagementsystem des La-
bors ist fir die WADA-Akkreditierung obligatorisch.

Um die Akkreditierung ven Labors mit den Anforderun-
gen der Norm ISO/EC 17025 und den spezielien Anfor-
derungen der WADA {iir die Anerkennung zu harmonisie-
ren, wird erwartet, dass nationale Akkreditierungsstelien
diesen Standard, einschiieBlich der Anhdnge, als Be-
zugsdokument in threm Akkreditierungs-Prifungsverfah-
ren anwenden.

Die im Code festgelegten Begriffsbestimmungen und
hier verwendeten Begriffe sind kursiv gesetzt. Weitere
spezielle Begriffsbestimmungen dieses internationalen
Standards sind unterstrichen.

Bezugsdokumente

Bei der Erarbeitung dieses Dokuments wurden die fol-
genden Bezugsdokumente herangezogen. Die speziellen
Anforderungen und Inhalte dieser Dokumente ersetzen
weder die im Internationalen Standard fur Labors ange-
gebenen Anforderungen noch &ndern sie diese ander-
weitig.

A2LA, 2001, Proficiency Testing Reguirement for
Accredited Testing and Calibration Laboratories. - Anfor-

derungen an Laborvergleichspriifungen fir akkreditierte
Pruf- und Kalibrierungslaboratorien.

EA-03/04 (August 2001). Use of Proficiency Testing as a
Toal for Accreditation in Testing. — Einsatz von Laborver-
gieichsprifungen als Instrument fir die Akkreditierung
bei Untersuchungen,
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Eurachem Proficiency Testing Mimor Group (2000).
Selection, Use and Interpretation of Proficiency Testing
(PT) Schemes by Laboratories. - Auswahl, Einsatz und
Interpretation ven  Laborvergleichsprisfungs-Verfahren
durch Labors,

Eurachem/CITAC Guide, 2nd Edition (2000) Quantifying
Uncertainty in Analytical Measurement. - Quantifizierung
der Unsicherheit bei analytischen Messungen.

European tUnion Decision 2002/657/EC Official Journal
of the European Communities 17.8.2002; L 221: 8-36. ~
Européischen Union, Entscheidung 2002/657/EG Amts-
blatt der Européischen Gemeinschaften, 17.8.2002;
L. 221: 8-36.

ISOMEC 17025:1999. General requirements for the
competence of testing and calibration laboratories. - Allge-
meine Anforderungen fir die Akkreditierung von Prif-
und Kalibrierungslaboratorien.

international Labor Accreditation Cooperation {ILAC)
Document G-7:1996. Accreditation Requirements and
Operating Criteria for Horseracing Laboratories. ~ Anforde-
rungen fir die Akkreditierung und Betriebskriterien fiir
Labors fOr Pferderennen,

ILAC Document G-15:2001. Guidance for Accreditation
to ISO/IEC 17025. ~ Leitfaden fir die Akkreditierung nach
ISO/EC 17025.

ILAC Document G-17:2002. Introducing the Concept of
Uncertainty of Measurement in Testing in Association
with the Application of the Standard ISO/NEC 17025, -
Einfihrung des Konzeptes der Messunsicherheit bei
Untersuchungen im Zusammenhang mit der Anwendung
der Norm ISQ/IEC 17025.

ILAC Document G-19:2002. QGuideline for Forensic
Science Laboratories, ~ Richtlinie fUr Laboratorien der
forensischen Wissenschaft.

ILAC Document P-10:2002. ILAC Policy on Traceability
of Measurement Results, ~ Verfahren der iLAC Gber die
Rackverfolgbarkeit von Messergebnissen.

National Clinical Chemistry Labor Standards Document
C-43A, 2002 ISBN 1-56238-475-91, “Gas Chromatography/
Mass Spectrometry {GC/MS) Confirmation of Drugs;
Approved Guidefine.” -~ ,Gaschromatographie/Massen-
spektrometrie (GC/MS) Bestatigung von Medikamenten;
Genehmigte Richtiinie.”

Olympic Movement Anti-Doping Code (1999). - Anti-
Doping-Code der Clympischen Bewegung (1999).

Society of Forensic Toxicology and American Academy
of Forensic Sciences, Toxicology Section, 2002 (Draft).
Forensic Toxicology Laboratary Guidefines. ~ Richtlinien
fur Laboratorien der forensischen Toxikologie.

Substance Abuse and Menrtal Heaith Services Adminis-
tration (SAMHSA), United States Department of Health
and Human Services (DHHS), 2001. Mandatory Guidelines
for Federal Workplace Drug Testing Programs and Notice
of Proposed Revisions (Federal Register 2001; 66:
43876-43882). - Verbindliche Richtlinien fir US-bundes-
weite Untersuchungsprogramme auf Medikamente am
Arbeitsplatz und Mittetlung geplarter Revisionen.

Wortd Anti Doping Code — Welt-Anti-Doping-Code.
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2.0 Varschrifien des Code

Die folgenden Artikel des Code betreffen unmittelbar den
Internationalen Standard flr Labors;

Code-Artikel 3.2 Verfahren zur Feststellung von Tat-
sachen und Vermutungen

3.2.1 Bei von der WADA akkreditierten Labors wird wi-
derlegbar vermutet, dass diese die Analysen der Proben
gemdl dem internationalen Standard fir Labors durch-
gefuhrt haben und die Proben entsprechend gelagert
und aufbewahrt haben (Verwahrungskette). Der Athlet
kann diese Vermutung widerlegen, indem er den Nach-
weis erbringt, dass ein Abweichen vor dem Internationa-
len Standard erfolgte. Wenn der Athlet die Vermutung
widerlegt hat, indem er den Nachweis erbringt, dass ein
Abweichen von dem internationalen Standard erfolgte,
dann tragt die Anti-Doping-Organisation die Bewsislast,
dass @in solches Abweichen nicht zu dem positiven Ana-
lyseergebnis fiihrie,

Code-Artikel 6 Analyse von Proben

Bei Dopingkontrollen entnommene Proben werden in
Ubereinstimmung mit den folgenden Grundsétzen analy-
siert:

6.1 Beauftragung von anerkannten Labors

Die Analyse von Proben wird ausschlieBlich in den von
der WADA akkreditierten oder anderweitig von der WADA
anerkannten Labors durchgefihrt. Die Auswahl des von
der WADA akkreditierten Labors {oder einer anderen von
der WADA anerkannten Methode), das mit der Analyse
der Probe beaufiragt werden soll, wird ausschlieBlich von
der Anti-Doping-Organisation, die fiir das Ergebnismana-
gemnent zustandig ist, getroffen.

8.2 Nachzuweisende Wirkstoffe

Die Analyse von Proben erfolgt zum Nachweis verbote-
ner Wirkstoffe und verbotener Methoden, die in der Liste
verbotener Wirkstoffe und Methoden aufgefihrt sind,
sowie zum Nachweis weiterer Wirkstoffe, die von der
WADA gemiB Artikel 4.5 festgelegt wurden (Uberwa-
chungsprogrammy.

6.3 Verwendung von Proben zu Forschungszwecken

Bre Proben diirfen ohne schriftliche Zustimmung nicht fitr
andere Zwecke als zum Nachweis von Wirkstoffen (oder
Gruppen von Wirkstoffen) oder Methoden aus der Liste
verbotener Wirkstoffe und Methoden oder zum Nachweis
weiterer, von der WADA gemiB Artikel 4.5 festgelegten
Wirkstoffe (Uberwachungsprogramm) verwendst wer-
den.

6.4 Standards fir die Analtyse von Proben und Be-
richterstatiung

Die Labors analysieren die Proben und melden ihre Er-
gebnisse gemaB dem Internationalen Standard fir La-
boranalysen.

Code-Artikel 13.5 Anfechtung von Entscheidungen
iber den Entzug oder der Suspen-
dierung von Laborakkreditierungen

Gegen Entscheidungen der WADA, die einem Labor die
Akkreditierung entziehen oder diese suspendieren, kann
rur das betroffene Labor Rechtsbehelf ausschlieslich vor
dermn CAS einlegen.
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Code-Artikel 14.1 Informationen liber positive Analy-
seergebnisse und sonstige mig-
liche VerstiBe gegen Anti-Doping-
Bestimmungen

Ein Athlet, dessen Probe zu einem positiven Analyseer-
gebnis geflhrt hat, oder ein Athlet oder eine andere Per-
son, der bzw. die gegen Anti-Doping-Regeln verstoBen
haben kénnte, wird durch die Anti-Doping-Organisation,
die flr das Ergebnismanagement zustindig ist, gemaR
den Bestimmungen des Artikels 7 (Ergebnismanagement)
in Kenntnis gesetzt. Die nationale Anti-Doping-Organisa-
tion des Athleten, der internationale Sportfachverband
des Athleten und die WADA werden ebenfalls spatestens
bis zurn Abschluss des in Artiket 7.1 und 7.2 beschriebe-
nen Verfahrens in Kenntnis gesetzt. Die Mitteilung um-
fasst: den Namen, das Land und die Sportart des Athle-
ten, die Diszipiin des Athleten innerhalb der Sportart, An-
gaben darliber, ob die Kontrolle als Trainings- oder Wett-
kampfkontrolle erfolgte, das Datum der Probenahme sa-
wie die vom Labor gemeldeten Analyseergebnisse. Die-
selben Personen und Anti-Doping-Organisationen erhal-
ten regelmiBig aktuelle Informationen (ber den Status
und die Ergebnisse von Uberprifungen und Verfahren,
die nach Artikel 7 (Ergebnismanagement), 8 (Recht auf
ein faires Anhdrungsverfahren) oder 13 {Rechtsmittelver-
fahren} durchgefhrt werden, ung sie erhalten in Faflen, in
denen eing Sperre gem&s Artike! 10.5.1 {Kein Verschul-
den) aufgehoben oder in denen diese geman Artike
10.5.2 {Kein Vorsatz oder grobe Fahrlassigkeit) gemin-
dert wird, eine schriftliche, begriindete Entscheidung, in
welcher die Grundlage fir diese Aufhebung oder Minde-
rung erlautert wird, Die Organisationen, welche diese In-
formationen erhalten haben, geben diese erst dann an
Personen auBerhalb des Kreises von Personen innerhalb
der Organisation, die unverziiglich informiert werden soll-
ten, weiter, wenn die fir das Ergsbnismanagement zu-
standige Anti-Doping-Organisation die Informationen &f-
fentlich weitergegeben hat oder diese es versiumt hat,
die Informationen geméas der Bestimmungen des Artikels
14.2 éffentlich weiterzugeben.

3.0 Begriffsbestimmungen
3.1 Begriffsbestimmungen des Code

Anti-Doping-Organisation: Ein Unterzeichner des
WADA Code, der fir die Einflhrung und Verabschiedung
von Regein zur Einleitung, Umsetzung oder Durchfiih-
rung eines jeglichen Teils cer Dopingkontrolle zusténdig
ist. Dazu zdhlen z.B. das Internationale QOlympische
Komitee, das Internationale Paralympische Komitee
sowie Veranstalter von grofien Sportwettkdmpfen, die
bei ihren Wettkampfveranstattungen Dopingkontrollen
durchfiihren, die WADA, internationale Sportfachverban-
de und nationale Anti-Doping-Organisationen.

Anwendung: Die Anwendung, Aufnahme, Injektion oder
Einnahme auf jedwede Art und Weise eines verbotenen
Wirkstoffs cder einer verbotenan Methode.

Athiet: Im Sinna der Dopingkontrolia sine Parson, die auf
internationaler Ebene (von den internationalen Sport-
fachverbiinden festgelegt) oder nationaler Ebene {von
den nationalen Anti-Doping-Organisationen festgelegt)
an Sportveranstaitungen teilnimmt, sowie jede andere
Person, die auf einer niedrigeren Ebene an Sportveran-
staltungen tetinimmt und von der nationalen Anti-Do-
ping-Organisation der Person als zu kontroflierender Ath-
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fet benannt wird, Im Sinne der Anti-Doping-Information
und -Autklarung eine Person, die an Sportveranstaltun-
gen unter der Zustindigkeit sines Unterzeichners des
WADA Code, einer Regierung oder einer anderen Sport-
otganisation, die den Code annimmt, teilnimmt.

Code: Der Welt-Anti-Doping-Code.

Dopingkontrollen: Die Bestandteile des Dopingkontroll-
verfahrens, weiche die Organisation der Kontrollen, Pro-
benahme und weitere Bearbeitung der Proben sowie dia
Befordening der Proben zum [.aber umifassen.

Dopingkontrollverfahren: Das gesamte Verfahren ein-
schlieBlich Organisation der Kontrollen, Probenahme und
weitere Bearbeitung {z. B. Transport), Laboranalyse, Er-
gebnismanagement, Anhdrungen und Rechtsmittel,

Internationaler Standard: Ein von der WADA verab-
schiedeter Standard zur Unterstiitzung des Code, Die
Erflilfung der Bestimmungen eines Internationalen Stan-
dards (im Gegensatz zu einem anderen Standard, einer
anderen Vorgehensweise oder einem anderen Verfahren)
ist fir die Schiussfolgerung ausreichend, dass die im
internationalen Standard geregelten Verfahren regelrecht
durchgefitt wurden,

Kérpergewebs- und Kérperfliissigkeitsprobe: Biologi-
sches Material, das zum Zweck der Dopingkontrolle ent-
nommen wurde.

Liste verbotener Wirkstoffe und verbotener Metho-
den: Die Liste der verbotenen Wirkstoffe und verbotensn
Methoden, in der die verbotenen Wirkstoffe und verbote-
nen Methoden als solche aufgefiihrt werden.

Marker: Eine Verbindung, Gruppe von Verbindungen
oder biologischen Parametern, welche die Anwendung
eines verbotenen Wirkstoffs oder einer verbotenen Me-
thode anzeigen.

Metabolit: Jedes Stoffwechseiprodukt, das bei einem
piologischen Umwandiungsprozess erzeugt wird,

Nationale Anti-Doping-Organisation: Die von einem
Land eingesetzte(n) Institution{en), welche die oberste
Autoritat und Zustandigkeit zur Einfihrung, Verabschie-
dung und Umsetzung von Anti-Doping-Regeln, zur An-
ordnurg fir die Entnahme von Proben, zum Manage-
ment der Kontroltergebnisse und zur Durchfithrung von
Anhdrungen, alie auf nationaler Ebene, besitzt bzw, be-
sitzen. Wenn die zustéindige(n) Behdrde{n) keine solcha
Institution einsetzt, fungiert das Nationale Olympische
Komitee oder eine von diesem eingesetzte Institution als
nationale Anti-Doping-Organisation,

Nationales Olympisches Komitee: Die vom Internatio-
nafen Olympischen Komitee anerkannte Organisation.
Der Begriff Nationales Olympisches Komitee umfasst in
denjenigen Landern, in denen der nationale Sportfach-
verband typische Aufgaben des Nationalen Otympischen
Komitees in der Dopingbekdmpfung wahrnimmt, auch
den nationalen Spertfachverband.

Person: Eine natlirliche Person, eine Crganisation oder
eine andere Gruppierung.

Positives Analyseergebnis: Protokoll eines Labors oder
einer anderen anerkannten Kontrollinstitution, das in ei-
ner Korpergewebs- oder Koérperflisssigkeitsprobe das
Vorhandensein eines verbotenen Wirkstoffes, seiner Me-
taboliten oder Marker (ginschliefilich erhéhter Werte en-
dogener Substanzen) bzw. die Anwendung einer verbo-
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tenen Methode feststellt.

Trainingskontrollen: Dopingkontrollen, die nicht im Zu-
sammenhang mit einem Wettkampf erfolgen.

Unterzeichner: Diejenigen Institutionen, die den Code
unterzeichnen und sich zu dessen Einhaltung verpfiich-
ten, insbesondere das Internationale Olympische Komi-
tee, internationale Sportfachverbinde, das Internationale
Paralympische Komitee, die Nationalen Olympischen
Komitees, die Nationalen Paralympischen Komitees,
GroBveranstalter, nationale Anti-Doping-Organisationen
und die WADA,

Verbotene Methode: Jede Methode, die in der Liste ver-
botener Wirkstoffe und verbotener Methoden als solche
beschrieben wird.

Verbotene Wirkstoffe: Jeder Wirkstoff, der in der Liste
verbotener Wirkstoife und verbotener Methoden als sol-
cher beschrieben wird.

WADA: Die Welt-Anti-Doping-Agentur.

Weitergabe von Informationen an die Offentlichkeit:
Die Weitergabe cder Verbreitung von informationen ge-
maB Artikel 14 an die Offentlichkeit oder an Personen,
die nicht dem Kreis von Personen angehéren, welche ain
Recht auf eine vorzeitige Benachrichtigung haben.

Wettkampfveranstaltung: Eine Reihe einzelner Wett-
kampfe, die gemeinsam von einem Veranstalter durchge-
filhrt werden (z.B. die Clympischen Spiele, die FINA-
Weltmeisterschaft oder die Panamerikanischen Spiele).

Wettkampfkontroilen: Zum Zwecke der Unterschei-
dung zwischen Wettkampfkontrollen und Trainingsken-
troflen wird als Wettkampfkontrolle jede Kontralie be-
zeichnet, fiir die ein Athlet im Zusammenhang mit einem
bestimmten Wettkampf ausgewahit wird. Dies gilt unbe-
schadet anderer Vorschriften im Regelwerk sines inter-
nationalen Sportfachverbandes oder einer anderan zu-
standigen Anti-Doping-Organisation.

3.2 Begriffsbestimmungen aus dem Iniernationalen
Standard fir Labors

Aufgeteilte Probe: Auftellung einer Probe bei der Do-
pingkontrotle in zwei Teile, (blicherwaise ais A- und B-
Probe bezeichnet.

Bestitigungsverfahren: Ein analytisches Untersu-
chungsverfahren, mit dem das Vorhandensein eines
bestimmten verbotenen Wirkstoffs in einer Probe nach-
gewiesen werden soll. [Kommentar: Ein Bestdtigungs-
verfahren kann auch eine Menge eines verbotenen Wirk-
stoffs, die Uber einem Grenzwert liegt, angeben oder die
Menge eines verbotenen Wirkstoffs in einer Probe guan-
tifizieren.}

Dopingkontroflinstitution: Das Internationale Olympi-
sche Komitee, die Welt-Anti-Doping-Agentur, internatio-
nale Verbénde, naticnale Sportorganisationen, nationale
Anti-Doping-Organisationen, Nationale Olympische Ko-
mitees, Veranstalter von groflen Wettkampfveranstaltun-
gen oder andere vom Code definierte Institutionen, die
flir Entnahme und Transport der Proben sowohl bai Wati-
kampf- als auch bei Trainingskontrofien und/oder fir das
Ergebnismanagement verantwortlich sind.

Flexible Akkreditierung: Genehmigung fir ein Labor,
eingeschrinkte Anderungen am Umfang der Akkreditie-
rung ohne die Beteiligung der nationaien Akkreditie-
rungsstelle vor der Umsetzung der Anderungen vorzu-
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nehmen.

Geforderte Mindestnachweisgrenze: Eine Konzentrati-
on eines verbotenen Wirkstoffs oder Metaboliten eines
verbotenen Wirkstoffs oder Marker eines verbotenen
Wirkstoffs oder einer verbotenen Methode, deren zuver-
I2ssiger Nachweis von einem Dopinglabor im taglichen
Routinebetrieb des Labors erwartet wird. Sighe Tech-
nisches Dokument Mindestnachweisgrenzen fur den
Nachweis verbotener Wirkstoffe,

Labor: Ein akkreditiertes Labor, das Untersuchungsme-
thoden und -prozesse anwendet, um beweiskriftige Da-
ten zum Nachweis und gegebenenfalls zur Quantifizie-
rung eines mit einem Grenzwert versehenen Wirkstoffs
auf der Liste verbotener Wirkstoffe und verbotener Me-
thoden im Urin und anderen biclogischen Proben zu lie-
fern.

Labordokumentation: Das vom Labor erstellte Material
zur Absicherung des Befunds eines positiven Analyseer-
gebnisses, wie in dem Technischen Dokument der WADA
fir Labordokumentation ausgefihrt,

Laborinterne Verwahrungskette: Dokumentation der
Abtalge der Personen, die im Besitz der fiir die Untersu-
chung entnommenen Probe und aller Teile der Probe
sind. {Kemmentar: Die laborinterne Verwahrungskette
wird im Aligemeinen durch die schriftliche Aufzeichnung
von Datum, Ort, durchgefihrier Handlung und der indivi-
duefien Burchfiihrung einer Handlung mit einer Probe
oder Teilprobe dokumentiert.]

Laborprazision, Szi: Veranderung an den festgesteliten
Ergebnissen, wenn einer oder mehrere Faktoren, wie
z.B. Zeit, Messgerite und Prifer, innerhalb eines Labors
verindert werden, wobei i die Anzahl der gednderten
Faktoren bezeichnet.

Referenzmaterial: Stoff ader Wirkstoff, bei denen ein
oder mehrere Eigenschaften von ausreichender Homo-
genitdt sind und genau festgelegt sind, sodass sie zur
Kalibrierung eines Gerétes, zur Beurteilung von Messver-
fahren oder zur Zuordnung von Messwerten zu einem
Stoff verwendet werden kénnen,

Referenzsammiung: Eine Sammiung von Proben be-
kannter Herkunft, die bei der Feststaliung der Identitét ei-
nes unbekannten Wirkstoffs verwendet werden kénnen.
Beispielsweise eine gut charakterisierte Probe, die aus
giner Uberpriiften Applikationsstudie gewonnen wurde, in
weicher die wissenschaftliche Unterlagen der identitét
von Metaboliten gezeigt werden kénnen.

HReproduzierbarkeit, sr: Variabilitit, die in einem Labor
Giher einen kurzen Zeitraum beobachtet wird, wenn ein
einzelner Pritfer, ein Messgerat etc. eingesetzt wird.

Screening-Verfahren: Ein analytisches Untersuchungs-
verfahren mit dem Zweck, diejenigen Proben zu identifi-
zigren, die im Verdacht stehen, einen verbotenen Wirk-
stoff oder Metaboliten oder Marker einer verbotenen
Methode zu enthalten, und das zus#tzliche Bestéti-
gungsuntersuchungen erfordern.

Suspendierung: Die zeitweilige £niziehung der WADA-
Akkreditierung eines Labeors.

Teilprobe: Ein Teil der Korperfiissigkeits- oder Kérper-
gewebsprobe {z. 8. Urin, Blut, etc.), die dem Athleten
entnommen wurde und im Untersuchungsprozess ver-
wendet wird.

www.ris.bka.gv.at

6 von 32

Vergleichsprézision, sR: Streuung, die man erhalt, wenn
unterschiedliche Labors dieselbe Probe analysieren.

Vermutliches Analyseergebnis: Der Status eines Unter-
suchungsergebnisses  einer  Probe, fir die eine
Screening-Untersuchung mit positivem Ergebnis vor-
liegt, fur die jedoch keine Bestitigungsuntersuchung
durchgefihrt wurde.

Widerruf: Die dauerhafte Entziehung der WADA-Alkkrecdi -
tierung eines Labors.

Wirkstoff mit Grenzwert: Ein in der Liste verbotener
Wirkstoffe und verbotener Methoden aufgefiihrter Wirk-
stoff, bei dem der Nachweis einer Menge, die einen fest-
gesetzten Grenzwert (ibersteigt, als positives Analyseer-
gebnis angesehen wird.

Wirkstoff ohne Grenzwert: In der Liste verbotener Wirk-
stoffe und verbotener Methoden aufgefihrter Wirkstoff,
bei dem der dokumentierbare Nachweis irgendeiner
Menge als VerstoB gegen Anti-Doping-Bestimmungen
angesehen wird.

Zertifiziertes Referenzmaterial: Von einem Zartifikat
begleitetes Referenzmaterial, dessen siner oder mehrere
Merkmalswerte durch ein Verfahren bestétigt werden,
das seine Rickverfolgbarkeit auf eine exakte Auswer-
tung der Eirheit festiegt, in der die Merkmalswerte aus-
gedriickt werden, und bei dem jeder bestétigte Wert von
einer Unsicherheit auf einem festgesetzten Konfidenzni-
veau begleitet wird.

Teil 11
Anforderungen an die
Labors fiir die Akkreditierung
und Betriebsstandards

4.0 Anforderungen fiir die Akkreditierung durch die
WADA

4.1 Erstakkreditierung durch die WADA

In diesem Abschnitt werden die spezisllen Anforderun-
gen fir die Erstakkreditierung des Labors durch die
WADA beschrieben. Alle Anforderungen miissen erfiillt
werden, um eine Erstakkreditierung durch die WADA zu
erhalten. Bei einigen der Anforderungen muss das Labor
die Einhaltung wéhrend der Probezeit nachweisen, bei
anderen Anforderungen wird die Einhaitung auf der
Grundlage einer Akkreditierungspriifung Uberpriift und
kontrofliert {siehe 5.1, 5.2 und 5.3).

4.1.1 ISO/EC 17025

Das Labor wird von der jeweiligen nationalen Akkreditie-
rungsstelle gemaf ISO/IEC 17025 unter vorrangigem Be-
zug auf die Auslegungen und Anwendungen der Anfor-
derungen der Norm ISO/IEC 17025 akkreditiert, wie sig in
der Anwendung von ISO/IEC 17025 auf die Analyse von
Dopingkontrollproben (Abschnitt 5) beschrieben sind.
Die Akkreditierung nach ISQ/IEC 17025 muss ertailt wor-
dert sein, bevor die Erstakkreditierung durch die WADA
gewahrt wird.
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4.1.2 Empfehlungsschreiben Gber Unterstitzung

Das Labor legt ein offizielles Empfehlungsschreiben von
der fiir das nationale Anti-Doping-Programm verantwort-
fichen jewelligen nationalen &ffentlichen Institution, so-
fern vorhanden, oder ein entsprechendes Empfehiungs-
schreiben vormn Nationalen Olympischen Komitee oder
der nationaten Anti-Doping-Organisation vor. Das Emp-
fehlungsschreiben enthilt mindestens:

~ Gewahrleistung ausreichender jahrlicher finanzieller
Unterstitzung fur mindestens drei Jahre,

~ (Gewdhrleistung einer ausreichenden jahrlichen An-
zahl von Proben fiir drei Jahre,

- Gewahrleistung der Versorgung mit den notwendigen
Anatyseeinrichtungen und -geraten,

- wo anwendbar,

DarUber hinaus werden alle Erfauterungen auBergewdhn-
licher Umsténde nach Uberpriifung durch die WADA ab-
gegeben. Das drei Jahre glltige Empfehiungsschreiben
erfordert in keiner Weise die ausschiieBliche Unterstit-
zung fr nur ein einziges Labor.

Empfehiungsschreiben von internationalen Sportorgani-
sationen wie den internationaien Sportfachverbinden
kénnen ebenfalls zusatziich zu den oben genannten
Schreiben vorgelegt werden.

Wenn das Labor afs Organisationseinheit an Mutterorga-
nisationen angeschiossen ist (z. B. Universitéiten, Kran-
kenhauser..), ist ein offizielles Empfehiungsschreiben
dieser Mutterorganisationen vorzulegen, das die folgen-
den informationen enthalten sollte:

- Unterlagen Uber die Unterstitzung bei der Verwaltung
flir das Labor,

- finanzielle Unterstitzung fir das Labor, falls zutref-
fend,

- Unterstitzung fir Forschung- und Entwicklungsakti-
vitéten,

- Gewahrleistung der Versorgung mit den notwendigen
Analyseeinrichtungen und -geréten,

4.1.3 Ehrenkodex

Das Labor unterzeichnet den Ehrenkodex {Anhang B)
und halt dessen Vorschrifien, die fir ein Labor in der Pro-
bezeit gelten, ain,

4.1.4 Programm fir Laborvergleichsprifungen

Wahrend der Probezeit analysiert das Labor erfolgreich
mindestens vier Sets von Eignungspriifungsproben, die
mindestens finf Proben pro Set enthalten.

Die abschielende Akkreditierungsprifung bewertet so-
wohl die wissenschaftliche Kompetenz afs auch die Fa-
higkeit des Labors, mehrfache Proben zu bearbeiten,

4.1.5 Austausch von Kenntnissen

Das Labor weist wahrend der Probezeit seine Bereit-
schaft und Fahigkeit nach, Kenntnisse mit anderen
WADA-akkreditierten Labors auszutauschen. Eine Be-
schretbung dieses Kenrtnisaustauschs ist im Ehrenko-
dex (Anhang B} angegeben.

4.1.6 Forschung

Das Labor weist in seinem Budget einen Posten fir For-
schung und Entwickiungsaktivitaten im Bereich Doping-
kontrolle von mindestens 7 % des jahrlichen Budgets fir
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den anfanglichen Zeitraum von drei Jahren aus. Die For-
schungsaktivitaten kénnen entweder vom Labor oder in
Zusammenarbeit mit anderen WADA-akkreditierten La-
bars oder anderen Forschungsorganisationen durchge-
fithrt werden,

4.1.7 Erstakkreditierung von Labors mit 10C-Akkreditie-
rung

Labors, die im Jahr 2003 vom 10C akkreditiert wurden
und die gemeinsame IQC/WADA-Re-Akkreditierungs-
prifung vor 2003 erfolgreich abschliefien und zumindest
sine interne Uberpriifung gem4f Abschnitt 5 des Interna-
tionalen Standards fir Labors durchfiihren, erhalten die
WADA-Akkreditierung im Jahr 2004. Die Anforderungen
des internationalen Standards fir Labors treten am
1. Januar 2004 endgiitig in Kraft. Bei Labors, die zur(ick-
gestuft werden oder die IOC/WADA-Re-Akkreditierungs-
prafung nicht bestehen, wird deren Akkreditierung von
der WADA gemaR Abschnitt 6.4.8 suspendiert oder wi-
derrufen. Labors, die eine I0C-Akkreditierung beantragt,
aber nicht erhalten haben, werden ihre Probezeit nach
dem Internationalen Standard fir Labors abschiieBen.

4.2 Aufrechterhaltung der WADA-Akkreditierung

Dieser Abschnitt beschreibt die speziellen Anforderun-
gen flir eine WADA-Re-Akkreditierung des Labors.

4.2,1 Akkreditierung nach ISOAEC 17025

Das Labor weist eine glltige Akkreditierung der nationa-
len Akkreditierungssteile gemaB ISQ/IEC 17025 unter
vorrangiger Bezug auf die Austegungen und Anwendun-
gen der Anforderungen der Norm ISO/IEC 17025 nach,
wie sie in der Anwendung von ISO/EC 17025 af die
Analyse von Dopingkontroliproben (Abschnitt 5) beschrie-
ben sind.

4.2.2 Flexible Akkreditierung

Von der WADA akkreditierte Labors kdnnen wissen-
schaftliche Methoden hinzufiigen oder dndern oder Ana-
lyte hinzufigen, ohne dass hierfir eine Genehmigung
durch die Stelle notwendig ist, die die Akkreditierung
nach 1SO/IEG 17025 dieses Labors abgeschiossen hat.
Alle Analysemethaden oder -verfahren milssen sorgfaltig
ausgewdhit und validiert werden und in den Umfang des
Labors bel der nachsten ISO-Uberpriifung aufgenom-
men werden, wenn die Methode zur Analyse von Doping-
kontrollproben eingesetzt wird.

4.2.3 Empfehlungsschreiben Uber Unterstitzung

Das Labor legt ein erneutes offizielles Empfehlungs-
schreiben von der fir das nationale Anti-Doping-Pro-
gramm verantwortlichen jewsiligen nationalen &ffenthi-
chen Institution, sofern vorhanden, oder ein entspre-
chendes Empfehlungsschreiben vom Nationalen Olympi-
schen Komitee oder der nationalen Anti-Doping-Organi-
sation in den Jahren, in denen das Labor ein IS0 Re-
Akkreditierungspriifung  durchfihrt, vor, Das erneute
Empfehlungsschreiben enthéit mindestens:

- Gewshrleistung ausreichender jandicher finanzieller
Unterstiitzung fir mindestens drei Jahre,

- Gewahrleistung einer ausreichenden jahrlichen An-
zahl von Proben,

- Gewahrleistung der Versorgung mit den notwendigen
Analyseeinrichtungen und -geriten, sofern zutreffend.
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Alie Erlduterungen auBergewdhnlicher Umstéande sind
von der WADA zu berlicksichtigen. Das Empfehlungs-
schreiben erfordert in keiner Weise dis exklusive Unter-
stlitzung fir nur ein einziges Labor,

Empfehlungsschreiben von internationalen Sportorgani-
sationen wie den internationalen Sportfachverbanden
kbnnen ebenfalls zusitzlich zu den oben genannten
Schraiben vorgelegt werdan,

Wenn das Labor als Organisationseinheit an Mutterorga-
nigationen angeschlossen ist (z. B. Universititen, Kran-
kenhduser .}, ist ein offizielles Empfehlungsschreiben
dieser Mutterorganisationen fiir jedes Jahr, in dem das
Labor ein ISO Re-Akkreditierungspriifung durchfiihrt, er-
neut vorzulegen, das die folgenden Informationen enthal-
ten solite:

~ Unterlagen Gber die Unterstiitzung bei der Verwaltung
flir das Labor,

- finanzielle Unterstitzung fir das Labor, falls zutref-
fend,

- Gewdhrleistung der Versorgung mit den notwendigen
Analyseeinrichtungen und -geriten,

- UnterstUtzung fir Forschungsaktivitédten,
4.2.4 Mindestanzahl an Dopingkontroliproben

Das Labor erstelit auf Verlangen der WADA regelménig
einen Bericht, in dem alle Untersuchungsergebnisse in
einer von der WADA anzugebenden Form gemeldet wer-
den.

Um das Leistungsniveau zu erhalten, wird von den
WADA-akkreditierten Labors veriangt, dass sie mindes-
tens 1 500 Dopingkontroliproben pro Jahr analysieren,
die von einer Dopingkontrollinstitution bereitgestellt wer-
den. Wenn das Labor es nicht schafft, diese Anzahl von
Proben zu analysieren, wird die Akkreditierung je nach
den Umsténden suspendiart oder widerrufen.

4.2.5 Programm fir Laborvergleichsprifungen

Von den Labors wird veriangt, dass sie erfoigreich an
dem Programm fir Laborvergleichsprifungen der WADA
teilnehmen. Das Programm ist in Anhang A ausfihrlich
beschrieben.

4.26 Berichterstattung

Das Labor meldet gleichzeitig der WADA und dem ent-
sprechenden internationalen Sportfachverband alle posi-
tiven Analyseergebnisse, die einer Dopingkontroliinstitu-
tion gemeldet wurden. Alle Meidungen haben unter Ein-
haltung der Vertraulichkeitsanforderungen des Code zu
erfolgen.

4.2.7 Ehrenkodex

Das Labor stellt Nachweise Uber die Einhaltung der Be-
stimmungen des Ehrenkodex {Anhang B), die fir ein
WADA-akkreditiertes Labor gelten, zur Verflgung. Der
Laborleiter schickt jedes Jahr ein Bestitigungsschreiben
Uber die Einhaltung der Bestimmungen an die WADA,

4.2.8 Austausch von Erkenntnissen

Das Labor weist seine Bersitschaft und Fahigkeit nach,
Kenntnisse mit anderen WADA-akkreditierten Labors
auszutauschen. Eine Beschreibung dieses Kenntnisaus-
tauschs ist im Ehrenkodex (Anhang 8) angegeben.
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4.2.9 Forschung

Das Labor unterhilt einen aktueilen 3-Jahresplan fir For-
schung und Entwickiung im Bereich Dopingkontroltver-
fahren, einschlieflich eines jdhrichen Budgets in diesem
Bereich.

Das Labor dokumentiert die Veraffentlichung der For-
schungsergebnisse in entsprechenden wissenschafti-
chen Zeitschriften in der von Fachleuten gepriiften Lite-
ratur. Diese Dokumente werden der WADA auf Anfrage
zur Verfigung gestellt. Das Labor kann ein Forschungs-
programm auch durch das Dokumentieren erfolgreicher
oder anhéngiger Bewerbungen fir Forschungsgelder
nachweisen.

4.3 Spezielle Anforderungen fiir grofie Sportwett-
kampfe

Bel der Unterstitzung des Labors bei den Olympischen
Spielen und anderen groBen Sportwettkdmpfen kann es
unter Umstinden vorkommen, dass die Raumlichkeiten
des akkreditierten Labors nicht ausreichend sind. Dies
kann einen Umzug des Labors in neus Raumlichieiten,
die Einstellung von Mitarbeitern oder die Anschaffung
neuer Messgeréte erfordern, Der Laborleiter des WADA-
akkreditierten Labors, das die Untersuchungen durch-
fiihren soll, ist dafir verantwortlich, zu gewahreisten,
dass das Qualititsmanagementsystem eingehalten wird.

4.3.1 AuBenstelle eines akkreditierten Labors

Wenn es erforderlich ist, dass das Labor vorlibergehend
in ein anderes Geb&ude umzieht oder seinen Betrieb dort
erweitert, muss das tabor eine glltige Akkreditierung
nach SOAEC 17025 mit vorrangiger Einhaltung der An-
wendung von ISO/IEC 17025 auf die Anatyse von Do-
pingkontroliproben fir die neuen RAumiichkeiten {,Au-
Renstelle”) nachweisen.

Alle Methoden oder Messgerdte, die nur in der AuBen-
stelle bestehen, missen vor der Akkreditierungsprizfung
der AuBenstelle validiert werden. Alle Anderungen an
Methoden oder anderen Verfghren im Qualititshandbuch
missen ebenfalls vor der Prifung validiert werden.

4.3.2 Mitarbeiter

Das Labor meldet der WADA alle leitenden Mitarbeiter
(z.B. zertifizierende Wissenschaftler, M#arbeiter des
Qualitdtsmanagementsystems, Uberprifer, etc.), die vor-
{ibergehend in dem Labor arbeiten. Der Laborleiter ge-
wihrleistet, dass diese Mitarbeiter in den Methoden,
Leitlirien und Verfahren des tabors angemessen ge-
schult sind. Besondere Beachtung sollte dem Ehrenko-
dex und der Vertraulichkeit des Ergebnismanagement-
verfahrens gewidmet werden. Das Labor sclile angemes-
sene Nachweise Uber die Schulung dieser zeitweise
beschéaftigten Mitarbeiter fuhren.

4.3.3 Laborvergleichsprifung

Die WADA kann dem Labor nach alleinigem Ermessen
Proben fir die Leistungsprifung zur Analyse zukommen
fassen. Die Proben werden mit denselben Methoden
analysiert, die bei der Untersuchung von Proben von ai-
ner Dopingkontrollinstitution verwendet werden, Diese
Proben kénnen Teil der Priffung nach ISO/EC 17025 in
Verbindung mit der nationalen Akkreditierungsstelle sein.
Wird die Eignungspriifung nicht erfoigreich abgeschlos-
sen, wird dies von der WADA bei der Entscheidung, ob
das Labor akkreditiert wird, berlicksichtigi. Bei sinem
nicht annehmbaren Bericht muss das Labor die einge-
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fihrten Anderungen dokumentieren, um den Fehler zu
beheben.

Das Verfahren der Leistungspriifung sollte alle zusitz-
lichen Mitarbeiter einschifeffen, um die die Belegschaft
fir die groBen Sportwettkdmpfe erweitert wurde. Die
Proben soliten unter Verwendung der Protokaolle und Ver-
fahren analysiert werden, die fiir die Analyse von Proben
for die Wettkampfveranstaltung verwendet werden.

4.3.4 Berichterstattung

Das Labor dokumentiert, dass bei der Meldung der Unter-
suchungsergebnisse die Vertraulichkeit gewahnt bleibt.

5.0 Anwendung von 150 17025 auf die Analyse von
Dopingkontroliprohen

5.1 Einleitung und Geltungsbereich

Dieser Abschnitt des Dokuments wird als eine Anwen-
dung angesehen, wie sie in Anhang B.4 {Guidelines for
establishing applications for specific fields - Richilinien
zur Einsetzung von Anwendungen fiir spezielle Bereiche)
der Norm ISOAEC 17025 fUr den Bereich der Dopingkon-
troliverfahren beschrieben sind. Alle Aspekte der Unter-
suchungen und des Managements, die in diesem Doku-
ment nicht ausdricklich behandelt werden, unterliegen
der Norm iSO/IEC 17025 und gegebenenfalls der Norm
IS0 9001. Die Anwendung konzentriert sich auf die spe-
ziellen Teile der Prozesse, die in Bezug auf die Qualitit
der Leistungsfhigkelt des Labors als Dopingkontrofl-
Labor kritisch sind. Diese Prozesse wurden im Hinblick
auf die definierten Kriterien der Norm ISC 17025 als kri-
tisch und daher im Bewertungs- und Akkreditierungsver-
fahren als maBgeblich eingestuft.

Dieser Abschnitt ist eine Einfibrung in die speziellen
Leistungsstandards fir ein Dopingkontroll-Labor. Das
Burchfiihren von Untersuchungen wird als Prozess im
Sinne der Definitionen der Norm 150 8001 angesehen.
Leistungsstandards werden anhand eines Prozessmo-
dells definiert, wobei die Praktiken des Dopingkontroll-
Labors in drei Hauptkategorien von Abléufen gegliedert
ist:

- Analytische und technische Ablaufe,
- Managementprozesse,
- Unterstitzungsprozesse.

Sofern maoglich, folgt die Anwendung dem Format des
Dokuments der ISO 17025.

Die in der Norm IS0 9001 enthaltenan Begriffe des Qua-
lititsmanagementsystems, der kontinuierlichen Verbes-
serung und der Kundenzufriedenheit wurden aufgenom-
men.

5.2 Analytische und technische Prozesse
5.2.1 Entgegennahmme der Proben

5.2.1.1 Proben kénnen nach jeder Methode, die vom In-
ternationalen Standard fir Dopingkontrollen autorisiert
ist, entgegengenommen werden.

5.2.1.2 Zundchst ist der Transportbehdlter in Augen-
schein zu nehmer: und alle UnregelmaBigkeiten sind auf-
zuzeichnen.

5.2.1.3 Name und Unterschrift {oder andere Mittel zur
{dentifizierung und Aufzeichnung) der Person, die die Ob-
hut (ber die versandten Proben abgibt oder (Gbertragt,
Datum, Unrzeit der Annahme und der Name und die
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Unterschrift des Vertreters des Labors, der die Proben in
Empfang nimmt, sind als Teil der Aufzeichnung der fabor-
internen Verwahrungskette zu dokumentieren.

5.2.2 Behandlung der Proben

5.2.2.1 Das Labor muss Uber sin System verfiigen, mit
dem es die Proben eindeutig identifizieren kann und jede
Probe dem Probenahmedokument oder anderer exter-
nen lickenlosen Nachweisen (Verwahrungskette) zuord-
nen kann.

5.2.2.2 Das Labor muss ein Verfahren der faborinternen
Verwahrungskette besitzen, um die Kontrolle tber und
die Verantwoertung flir die Proben ab der Entgegennahme
bis zur letztendlichen Entsorgung der Proben aufrechtzu-
erhalten. Die Verfahren miissen die in dem Technischen
Dakument fir die laborinterne Verwahrungskette (An-
hang C} der WADA dargelegten Inhalte berlicksicitigen.

5.2.2.3 Das Labor beobachtet und dokumentiert die Be-
dingungen, die zum Zeitpunkt der Annahme bestehen
und méglicherweise auf die Integritdt des Berichts {ber
eine Probe Auswirkung haben. Beispielsweise sollten un-
ter anderem folgende UnregelmaBigkeiten, die vom La-
bor festgestellt werden, festgehalten werden:

- Die unzuldssige Einflussnahme auf die Probe ist of-
fensichtiich.

- Die Probe ist bei der Annahme nicht mit einer Manipu-
lationssicherung oder dem Siegel versiegelt.

— Die Probe ist ohre Probenahmeformuiar {einschlieR-
lich Probsenidentifikationscode) oder mit der Probe
wurde ein leeres Formular angenommen.

-~ Die Probenidentifikation ist nicht akzeptabel. Zum
Beispiel stimmt die Nummer auf der Flasche nicht mit
der Probenidentifikationsnummer auf dem Formular
Gberain.

- Die Probenmaenge ist sehr gering.

5.2.2.4 Das Labor solfte die Dopingkontroflinstitution be-
nachrichtigen und beziglich der Ablehnung und der Un-
tersuchung von Proben, bei denen UnregelmaBigkeiten
festgestellt werden, um Rat ersuchen.

5.2.2.5 Das Labor bewahrt die A- und B-Probe(n) min-
destens drei (3) Monate lang, nachdem die Dopingkon-
trollinstitution einen negativen Bericht erhalt, auf, Die
Proben werden unter angemessenen Bedingungen tief-
gekihit aufbewahrt.

Proben, bei denen UnregetmiBigkeiten festgestellt wur-
den, werden im Anschluss an den Bericht an die Doping-
kontrollinstitution mindestens dref (3) Monate tiefgekihit
aufbewahrt.

5.2.2.6 Das Labor bewahrt die Probe(n) mit einem posi-
tiven Analyseergebnis mindestens drei (3) Monate, nach-
dem die Dopingkontroflinstitution den abschlieBenden
Analyse-Bericht {iber die A- oder B-Probe erhilt, auf. Die
Probe wird wihrend der Langzeitiagerung unter ange-
messenen Bedingungen tiefgekihlt aufbewanrt.

5.2.2.7 Wenn dem Labor von der Dopingkontroflinstituti-
on mitgeteilt wurde, dass die Analyse einer Probe ange-
fochten oder bestritten wird, wird die Probe unter ange-
messenen Bedingungen tiefgekinlt aufbewahrt und alle
Aufzeichnungen im Zusammenhang mit der Dopingkon-
trolie dieser Probe werden bis zum Abschluss alier An-
fachtungsn gelagert.
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5.2.2.8 Das Labor unterhélt eine Verfahrensweise betref-
fend die Einbehaltung, Freigabe und Entsorgung von
Proben oder Teitproben.

5.2.2.9 Das Labor archiviert Informationen Gber die Auf-
bewahrung beim Transfer von Proben oder deren Teilen
an ein anderes Labor.

5.2.3 Probenentnahme und Vorbereitung von Teilproben
zur Untersuchung

5.2.3.1 Das Labor muss ein Verfahren der labotinternen
Verwahrungskette unterhatten zur Kontrolle Uber und die
Verantwortung flir alle Teiloroben ab der Vorbereitung bis
zur Entsorgung. Die Verfahren milssen dfe in dem Techni-
schen Dokument fir die laborinterne Verwahrungskette
der WADA dargelegten Inhalte beriicksichtigen.

5.2.3.2 Vor dem ersten Offnen einer Probenflasche ist
das zur Gewdhrleistung der Integritit der Probe verwen-
dete System (z. B. Sicherheitsband oder ein Flaschenver-
siegelungssystem} in Augenschein zu nehmen und die
Unversehrtheit zu dokumentieren,

5.2.3.3 Das Vorbereitungsverfahren fir die Teilprobe fir
alle Screening-Verfahren oder Bestitigungsverfahren
muss gewdhrleisten, dass kein Risiko der Kontaminie-
rung der Probe cder Teiiprobe besteht.

5.2.4 Untersuchung
52.4.1 Untersuchung der Integritat des Urins

5.2.4.1.1 Das Labor muss ein schriftliches Regelwerk
haben, in dem die Verfahren und Kriterien fiir die Unter-
suchungen der Probenintegritat festgelegt sind.

5.2.4.1.2 Das Labor sollte alle ungewdhrlichen Zustin-
de des Urins, wie beispielsweise Farbe, Geruch oder
Schaum, festhalten. Alle ungewdhnlichen Zusténde soll-
ten aufgezeichnet werden und als Teil des Berichts an die
Dopingkontrollinstitution aufgenommen werden.

§.2.4.1.3 Das Labor untersucht anhand der A-Probe auf
den pH-Wert und das spezifische Gewicht als Urin-inte-
gritdtspararneter. Andere Untersuchungen kdnnen durch-
gefiihrt werden, wenn sie von der Dopingkontroifinstituti-
on gefordert und von der WADA genehmigt werden.

5.2.4.2 Sereening-Untersuchung des Urins

52421 Mit Screening-Verfahren sollen verbotene
Wirkstoffe oder Metaboliten der verbotenen Wirkstoffe
oder Marker fir die Anwendung verbotener Wirkstoffe
oder Methoden filr alle Wirkstoffe nachgewiesen werden,
die in der Liste verbotener Wirkstoffe und verbotener Me-
thoden in den Abschnitten (ber im Training oder Wett-
kampf verbotene Wirkstoffe und verbotene Methoden
aufgefihrt sind, fir die eine von der WADA akzeptierte
Screening-Methode besteht. Die WADA kann besondere
Ausnahmen von diesem Abschnitt vornehmen.

5.2.4.2.2 Das Scraening-Verfahren wird mit einer von der
WADA akzeptierten validierten Methode durchgefiihrt,
die fur den untersuchten Wirkstoff oder die untersuchie
Methode geeigret ist. Die Kriterien flir die Anerkennung
eines Screening-Ergebnisses, das erlaubt, die Untersu-
chung der Probe fortzusetzen, missen wissenschaftlich
anerkannt sein.

5.2.4.2.3 Alle Screeningtests milssen negative und posi-
tive Kontrollen zusétzlich zu den untersuchten Proben
umfassen.
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5.2.4.2.4 Bei Analyten, die fir die Metdung als positives
Analyseergebnis einen Grenzwert iberschreiten miissen,
missen entsprechende Kontrollen in den Tests fir das
Screening enthalten sein. Screening-Verfahren fir Wirk-
stoffe mit Grenzwert milssen nicht die quantitativen oder
Unsicherheitsanforderungen erfiillen.

5.2.4.3 Urin-Bestatigungsuntersuchung

Alle Bestatigungsverfahren miissen dokumentiert wer-
den und geftende Unsicherheitsanforderungen erfiillen.
Zigl eines Bestétigungsverfahrens ist es, die Identifizie-
rung und/oder Quantifizierung abzusichern und alle tech-
nischen Mangel im Screening-Verfahren auszuschfiefen.
Da die Bestatigungsprobe das Ziel hat, zusatzliche Infor-
mationen beziiglich eines positiven Befundes zu erhal-
ten, muss ein Bestétigungsverfahren eine gréBere Selek-
tivitdt/Auftésung als ein Screening-Verfahren haben.

5.2.4.3.1 Bestétigung der A-Probe

5.2.4.3.1.1 Die vermutliche Identifizierung verbotener
Wirkstoffe oder Metaboliten der verbotenen Wirkstoffe
oder Marker fir die Anwendung verbotener Wirkstoffe
oder Methoden durch ein Screening-Verfahren muss be-
stétigt werden, indem eine zweite Teilprobe verwendet
wird, die von der urspriinglichen A-Probe genommen
wird.

5.2.4.3.1.2 Massenspektrometrie, gekoppeit an entwe-
der Gas- oder Flussigkeitschromatographie, ist die ge-
eignete Methode zur Bestatigung verbotener Wirkstoffe
oder Metaboliten der verbotenen Wirkstoffe oder Marker
fir die Anwendurg verbotenet Wirkstoffe oder Metho-
den. GG/MS oder HPLC/MS sind sowohl beim
Screening-Verfahren als auch beim Bestétigungsverfah-
ren flr keinen bestimniten Analylen akzeptabel.

5.2.4.3.1.3 Ber Immuntest zur Bestatigung von verbote-
nen Proteinan, Peptiden, Mimetika und analogen Stoffen
oder Markern ihrer Anwendung ist gestattet. Bei dem
Immuntest, der fur die Bestatigung eingesetzt wird, muss
ein Verfahren mit einem anderen Antikérper angewendet
werden, das ein anderes Epitop des Peptids/Proteins
erkennt als der flr das Screening verwendete Test.

5.2.43.1.4 Das Labor muss Uber ein Regelwerk verfi-
gen, um die weiteren Umsténde festzulegen, unter denen
die Bestatigungsuntersuchung einer A-Probe wiederholt
werden kann (z. B. Nichtbestehen der Qualitétskontrolie).
Jede wiederholte Bestatigung muss dokumentiert und an
giner neuen Teilprobe der A-Probe ausgeflhrt werden.

5.2.4.3.1.5 Es ist nicht erforderlich, dass das Labor ie-
den verbotenen Wirkstoff, der im Screening-Verfahren
nachgewiesen wird, bestétigt. Die Entscheidung (her die
Vorrangkeit fiir die Beauftragung der Bestdtigung(en)
solite in Zusammenarbeit mit der Dopingkontroltinstituti-
on erfolgen und die Entscheidung sollte dokumentiert
werden. Daritber hinaus darf kein Analysezertifikat bzw.
kein abschlieBender schriftlicher Untersuchungsbericht,
der ein vermutliches positives Analyseergebnis enthalt,
ausgesteltt werden.

5.2.4.3.2 Bestitigung der B-Probe

52.43.2.1 In den Fallen, in denen die Bestatigung ver-
botener Wirkstoffe oder Mstaboliten der verbotenen
Wirkstoffe oder Marker fiir die Anwendung verbotener
Wirkstoffe oder Methoden bet der B-Probe verlang? wird,
solite die Analyse der B-Probe so schnell wie méglich
etfolgen und innerhalb von dreifig (30} Tagen ab der Mit-
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teilung eines positiven Analyseergebnisses einer A-
Probe abgeschlossen sein.

5.24.3.2.2 Die Bestitigung der B-Probe muss im glei-
chen Labor wie die Bestitigung der A-Probe durchge-
fihrt werden. Ein anderer Analytiker muss das Analyse-
verfatren der B-Probe durchfihren. Diejenige(n) Per-
sonfen}, die die Analyse der A-Probe durchgefihrt hat
{haben), kann{kérnren) die Einrichtung und Funktionspri-
fungen der Messgerate vornehmen und Ergebnisse (iber-
prifen.

9.2.4.3.2.3 Das Ergebnis der B-Probe muss den Nach-
weis in der A-Probe bestétigen, damit das positive Ana-
lyseergebnis glitig ist. Der Mittelwert fur das Ergebnis
der B-Probe bei mit einem Grenzwert versehenen Wirk-
stoffen muss diesen Grenzwert einschlieBiich der Be-
rilcksichtigung der Messungenauigkeit Ubersteigen,

5.2.4.3.2.4 Der Athlet und/oder ein Vertreter, gin Vertre-
ter der fir die Probenahme oder das Ergebnismanage-
ment verantwortiichen Institution, ein Vertreter des Natio-
naien Olympischen Komitees, des nationalen Sportfach-
verbands, des internationalen Sportfachverbands und
ein Dolmetscher sind berechtigt, bei der Bestitigung der
B-Probe anwesend zu sein.

Bel Abwesenheit aller oben genannten Personen ernennt
die Dopingkontroliinstitution oder das Labor einen Ver-
treter (einen unabhéngigen Zeuger), der Gberpriift, dass
cer Behélter der B-Probe keine Anzeichen der unzulsssi-
gen Einflussnahme aufweist und dass die identifikations-
hummern mit denen auf der Probenahmedokumentation
Gbereinstimmen.

Der Laborleiter kann die Anzahl der Personen in den kon-
troilierten Bereichen des Labors aus Sicherheitsgriinden
beschrinken.

Der Laborteiter kann jeden Athleten oder Veritreter, der
den Untersuchungsprozess stort, verwsisen oder durch
eine entsprechend befugte Person verweisen lassen. Je-
des Verhalten, das zum Verweis fihrt, solite der Doping-
kontrollinstitution gemeldet werden und kann als Verstof
gegen Anti-Doping-Bestimmungen gemaf Artikel 2.5
des Code ,Unzulassige Einflussnahme oder versuchte
unzuldssige Einflussnahme auf einen Tell des Doping-
kontrollverfahrens” angesshan werden,

524325 Teilproben, die fur die Analyse verwendst
werden, missen von der urspriinglichen B-Probe ge-
nommen werdgen,

9.2.4.3.2.6 Das Labor muss Uber ein Regelwerk verfii-
gen, um fastzulegen, unter welchen Umstinden die Be-
statigungsuntersuchung einer B-Probe wiederholt wer-
den kann. Jede wiederhotte Bestitigung muss dokumen-
tiert und an einer neusn Teilprobe der B-Probe ausge-
fahrt werden.

5.2.4.327 Wenn die Bestdtigung durch die B-Probe
keine Analyseergebnisse erbringt, die das Ergebnis der
A-Probe bestatiger, wird die Probe als negativ angese-
hen und die Dopingkontrollinstitution {iber das neue Ana-
lyseergebnis benachrichtigt.

5.2.4.4 Screening- und Bestatigungsuntersuchung an-
derer biciogischer Materialien

5.2.4.4.1 Sofern nicht anderweitig festgelegt, giit diese
Anwendung nur fir die Analyse von Urinproben. Blut,
Plasma und Serum sind akzeptable Materiafien fir Unter-
suchungen unter bestimmten Umstinden. Spezielle
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Anforderungen fir die Untersuchung dieser Grundsub-
stanzen sind nicht im Geltungsbereich dieses Doku-
ments enthalten und werden gesondert bekannt gege-
ben.

5.2.4.4.2 Untersuchungsergebnisse von Haaren, Nigeln,
Mundfilissigkeit oder anderem biologischen Material
dirfen nicht dazu verwendet werden, um positive Analy-
seergebnis aus dem Urin aufier Kraft zu setzen.

5.2.5 Ergebnismanagement
5.2.5.1 Prufung der Ergebnisse

5.2.5.1.1 Mindestens zwei beurkundende Wissenschaft-
ler missen unabhingig voneinander alle positiven Analy-
seergebnisse priifen, bevor ein Bericht ausgestellt wird.
Der Uberprisfungsprozess ist zu dokumentieren,

5.2.5.1.2 Die Uberprifung muss mindestens folgende
Angaben umfassen:

- Dokumentation iber die laborinterne Verwahrungs-
kette,

— Daten Uber Integritét des Urins,

- Bonitdt des analytischen Screening und Bestiti-
gungsdaten und Berechnungen,

- Qualitdtskontrolldaten,

- Vollsténdigkeit der Dokumentation, die die gemelde-
ten Analyseergebnisse untermauert.

5.2.5.1.3 Wenn ein positives Analyseergebnis zurlickge-
wiesen wird, missen die Griinde dokumentiert werden.

5.2.6 Dokumentation und Berichterstatiung

5.2.68.1 Das Labor muss dokumentierte Verfahren haben,
um zu gewdhrleisten, dass es eine koordinierte Akte in
Bezug auf jede analysierte Probe fiihrt. Bei Vorliegen ei-
nes positiven Analyseergebnisses muss die Akte die Da-
ten enthalten, die notwendig sind, um die gemeideten
Schiussfolgerungen zu untermauern fwie im Technischen
Dokument Labordokumentation ausgeflhr). Im Allge-
meinen solite die Akte so beschaffen sein, dass bei Ab-
wesenheit des Analytikers ein anderer fachkundiger Ana-
lytiker die Untersuchungen, die durchgefiihrt wurden,
beurteilen und die Daten interpretiaren kénnte.

5.2.6.2 Jeder Untersuchungsschritt soll auf den Mitar-
beiter riickverfolgbar sein, der diesen Schritt durchge-
fuhrt hat,

5.2.6.3 Erhebliche Abweichungen von dem schriftlichen
Verfahren missen als Teil der Akte dokumentiert warden
{z.B. durch Aktennotiz).

52.6.4 Wenn Instrumentafanalysen durchgefihrt wer-
den, sind die Einsteliungen fir jeden Vorgang aufzuzeich-
nen.

5.2.6.5 Die Meldung des Ergebnisses der A-Probe solite
innerhalb von zehn (10) Arbeitstagen nach Arnahme der
Probe erfolgen. Die Meldezeit, die bei spezielien Wett-
kémpfen erforderlich ist, kann wesentiich kilrzer ais zehn
Tage sein. Die Meldezeit kann auf Vereinbarung zwischen
dem Labor und der Dopingkontrolinstitution geéndart
werden.

5.2.8.6 Das Analysezertifikat des Labors oder der Unter-
suchungsbericht enthalten, zusatzlich zu den in 1SO
17025 festgelegten Punkten, folgende Angaben:
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- Probenidentifikationshummer,
- Laboridentifikaticnsnummer (wenn vorhanden),

- Art der Dopingkontrolle (Trainings-/Wettkarnpfiontrol-
le),

- Name des Wettkampfs und/oder der Sportart,
- Datum der Entgegennahme der Probe,

- Datum des Berichis,

~ Art der Probe (Urin, Blug, ete.),

- Untersuchungsergebnisse,

- Unterschrift der beurkundenden Person,

~ Andere von der Dopingkentroflinstitution spezifizierte
Informationen.

5.2.8.7 Vom Labor wird nicht die Messung oder Mel-
dung einar Konzentration bei verbotenen Wirkstoffen bei
einem Analyten ohne Grenzwerte verlangt. Das Labor
muss die tatsdchlich in der Probe nachgewiesenen ver-
botenen Wirkstoffe, Metaboliten der verbotenen Wirk-
stoffe oder Methoden oder Marker melden.

5.2.6.8 Bei mit einem Grenzwert versehenen Wirkstoffen
solite der Laborbericht festhalten, dass die verbotenen
Wirkstoffe oder ihre Metaboliten oder die Marker fiir ver-
botene Methoden in einer Konzentration vorliegen, die
héher als die Grenzwertkonzentration ist, unter Berlck-
sichtigung der Unsicherheit bei der Schlussfolgerung,
dass die Konzentration in der Probe den Grenzwert (ber-
steigt. Die Schétzung der Unsicherheit soll nicht in das
Analysezertifikat oder in den Untersuchungsbericht auf-
genommen werden, muss aber in der Labordokumenta-
tion enthalten sain.

5.2.68.9 Das Labor wendet ein Verfahren betreffend die
Abgate von Stellungnahmen und der Interpretation von
Daten an. Eine Stellungnahme oder interpretation kann in
das Analysezertifikat oder den Untersuchungsbericht
aufgenommen werden, vorausgesetzt, dass die Stellung-
nahme oder Interpretation eindeutig als solche gekenn-
zeichnet wird. Die Grundlage, auf der die Stellungriahme
erfolgte, ist zu dokumentieren.

Anmerkung: Eine Stellungnahme oder Interpretation
kann unter anderem Empfehlungen enthalter:, wie Ergeb-
nisse zu verwenden sind, Information beziiglich der
Pharmakologie, Verstoffwechselung und Pharmakokine-
tik eines Wirkstoffs und ob ein beobachtetes Ergebnis
mit einer Reifie von gemeldeten Badingungen {iberein-
stimmt.

5.2.6.10 Zusitzlich zu der Meldung an die Dopingkon-
troliinstitution berichtet das Labor gleichzeitig alle positi-
ven Analysesrgebnisse der WADA und dem verantwortli-
chen internationalen Sportfachverband. In Falten, in de-
nen die Sportart oder die Wettkampiveranstaltung nicht
mit einem internationalen Sportfachverband verbunden
ist {z.B. Universitdtssport) oder die Athleten keine Mit-
glieder eines internationalen Sportfachverbands sind,
muss das Labor die positiven Analyseergebnisse nur der
WADA melden. Alle Meldungen haben unter Einhaitung
der Vertraulichkeitsanfarderungen des Code zu erfolgen.

5.2.6.11 Das Labor legt der WADA vierteljghriich einen
zusammenfassenden Bericht der Ergebnisse aller durch-
gefihrien Untersuchungen in siner von der WADA anzu-
gebenden Form vor. Keinesfalls werden darin informatio-
nen, die Rilckschliisse auf Athleten mit einem individuel-
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fen Ergebnis erlauben, aufgenommen. Der Bericht enthitt
eine Zusammenfassung aller Proben, die nicht zur Uriter-
suchung zugelassen wurden, und den Grund fir die
Zurlickweisung.

Wenn eine Clearingstelle vorhanden ist, berichtet das
Labor gleichzeitig der WADA alle Informationen, die der
Dopingkontroflinstitution berichtet wurden, gemaB den in
Abschnitt 5.2.6,6 aufgefihrten Anforderungen, anstelle
der Vorgehensweise laut obigem Abschnitt. Die Informa-
tionen werden verwendet, um zusammenfassende Be-
richte zu erstelien.

5.2.6.12 Die Labordokumentation hat das in dem Tech-
nischen Dokument der WADA {iber Labordokumentaticn
angegebene Material zu enthalten,

5.2.6.12 Die Diskretion Uber den Athieten ist fiir alle an
Dopingkontroflverfahren beteiligten Labors unabdingbar,
Die Vertraulichkeit erfordert aufgrund der sensiblen Art
dieser Untersuchungen besondere Sicherheitsvorkeh-
rungen.

5.2.6.13.1 Anfragen (iber Informationen bei den Labors
durch die Dopingkontroliinstitution miissen schriftlich er-
folgen,

5.2.6.13.2 Positive Analyseergebnisse werden nicht te-
tefonisch mitgeteilt.

£.2.6.13.3 Informationen, die per Fax gesendst werden,
sind akzeptabel, wenn die Sicherheit des empfangenden
Faxgerdts Uberprift wurde und Verfashren vorhanden
sind, um zu gewdihrleisten, dass das Ubermittefte Fax an
die richtige Faxnummer geschickt wurde.

5.2.6.13.4 Unverschiisselte E-Mails sing fOr alie Mel-
dungen oder die Diskussion von positiven Analyseergeb-
nissen nicht zuléissig, wenn der Athlet identifiziert werden
kann oder wenn Informationen enthalten sind, die die
identitat des Athleten betreffen,

Das tabor stellt auch aile Informationen zur Verfiigung,
die von der WADA im Zusammenhang mit dem Uberwa-
chungsprogramm angefordert werden, wie in Artikel 4.5
des Code dargelagt,

5.3 Qualititsmanagementprozesse

5.3.1 Organisation

5.3.1.1 Im Rahmen der Norm ISO/AEC 17025 gitt das
Labor als Analyselabor {und nicht als Kalibrierungslabor).

5.3.1.2 Der (wissenschafilichej Leiter des Labors hat die
Verantwortlichkeiten eines Geschéftsfihrers, sofern nicht
anderweitig festgelegt.

5.3.2 Qualitatsrichtlinien und Ziele

5.3.2.1 Die Qualititsrichtlinien und Urmsetzung muss die
Anforderung der Norm ISO/IEC 17025, Abschnitt 4.2:
Qualitditsmanagementsyster, erfillen und enthéit ein
Qualitdtshandbuch, in dem das Quaiitdtssystemn be-
schrieben wird.

5.3.2.2 Ein Mitarbeiter muss zum Qualitdtsmanager er-
nannt werden und die Verantwortung und Befugnis ha-
ben, die Einhaltung mit dem Qualitdtssystem umzuset-
zen und zu gewahrleisten,
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5.3.3 Dokumentenkontrolle

Die Kontrolie der Dokumente, aus denen das Qualitats-
managementsystem besteht, muss die Anforderungen
der Norm ISOAEC 17025, Abschniit 4.3; Dokumenten-
kontrotle, erfUllen.

5.3.3.1 Der Laborleiter {cder der Beauftragte) muss das
Qualitatshandbuch und alle anceran Dokumente, die von
den Mitarbeitern bei der Durchfiihrung von Untersuchun-
gen verwendet werden, genehmigen.

5.3.3.2 Das Qualtdtsmanagementsystern muss gewshr-
leisten, dass die Inhalte der Technischen Dokumente der
WADA bei Inkraftireten in die entsprechenden Handbii-
cher aufgenommen sind und dass Schulungen angebo-
ten und dokumentiert werden. Wenn dies nicht méglich
ist, sollte en schriftlicher Antrag auf einen Aufschub an
die WADA gestellt wearden.

5.3.4 Uberprifung von Antragen. Angeboten und Ver-
tragers

Die Uberpriifung rechtiicher Dokumente oder von Vertra-
gen in Bezug auf Untersuchungen missen die Anforde-
rungen von ISGAEC 17025, Abschnitt 4.4, erfilien.

Das Labor gewiahrleistet, dass dis Dopingkontrollinstitu-
tion betreffend die Untersuchungen, die an den zur Ana-
lyse eingesandten Proben durchgeflhrt werden kdnnen,
informiert ist,

5.3.5 Untervertrage fur Untersuchungen

Ein WADA-akkreditiertes Labor muss alle Arbeiten mit
seinem eigenen Personal und Messgeraten innerhalb
seiner akkreditierten Einrichtung durchfiihren. im Fall
spezieller Technologien, die in dem Labor nicht zur Verfi-
gung stehen {2.B. GC/C/IRMS, Isoelektrische Fokussie-
rung [EPO/NESP), kann eine Probe an ein anderes
WADA-akkreditiertes Labor weitergeleitet werden, in
dem die Technologie zum Analysenumfang gehért.

Unter auBergewdhnlichen Umstanden kann die WADA
entscheiden, eine spezielle Genehmigung fir die Unter-
vergabe von Teilbereichen der Aufgaben zu erteilen. In
solchen Fiilen obtiegt die Verantwortung fir die Gewahr-
teistung der Wahrung des Qualititsniveaus und der ent-
sprechenden Verwahrungskette wahrend des gesamten
Prozesses demn Laborlelier des WADA-akkreditierten La-
hors.

5.3.6 Einkauf von Dienstleistungen und Laborbedarf
5.3.6.1 Chemikalien und Reagenzien

Chemikalien und Reagenzien missen fiir den Zweck ge-
eignet und von festgelegter Reinheit sein. Eine Referenz
Uber die Dokumentation der Reinheit muss wenn maglich
beschafft werden und in den Dokumenten des Qualitits-
managementsystems autbewahrt werden.

Bei seltenen oder schwer zu beschaffenden Reagenzien,
Referenzmaterialien oder Referenzsammiung, insbeson-
dere fir die Verwendung bei qualitativen Methoden, kann
das Ablaufdatur der Losung verldngert werden, wenn
eine geeignete Dokumentation darlber vorliegt, dass
kein erheblicher Verderb eingetreten ist.

5.3.6.2 Die Abfallbeseitigung hat gemaB den nationalen
Gesetzen und anderen diesbeziigiichen Vorschriften zu
erfolgen. Dies umntasst biclogisch gefahriiche Materialien,
Chemikalien, der Kontrofie unterfiegende Wirkstoffe und
Radioisotope, wenn diese verwandet werden,
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5.3.6.3 Richtlinien zu Umweltschutz und Arbeitsplatzsi-
cherheit soliten eingefiihrt sein, um die Mitarbsiter, die
Offentlichkeit und die Umwelt zu schiitzen.

5.3.7 Dienstleistung flir den Kunden

5.3.7.1 Dienstleistungen fir den Kunden werden gemah
ISO/IEC 17025, Abschnitt 4.7, ausgefihrt.

5.3.7.2 Gewidhrleistung der Verantwortiichkeit gegen-
Uber der WADA

Der Laborleiter oder sein Beauftragter missen:
- angemessene Kommunikation gewéhrleisten,

~ der WADA alle ungewthnlichen Umsténde oder Infor-
mationen im Hinblick auf Untersuchungsprogramme,
Muster von UnregelmaBigkeiten in Kérpergewsbs-
und Korperfiissigkeitsproben oder die mégliche An-
wendung neuer Wirkstoffe melden,

- der WADA soweit erfarderlich und soweft fir die Qua-
Htét der Akkreditierung erbeten vollstandig und recht-
zeitig erlduternds Informationen bermitteln,

£.3.7.3 Gewdhrieistung des Schwerpunktes der Doping-
kontrollinstitution

5.3.7.3.1 Der Laborteiter muss mit den Regelwerken der
Dopingkontrollinstitution und der Liste der verbotenen
Wirkstoffe und Methoden vertraut sein.

5.3.7.3.2 Der Laborleiter muss mit der Dopingkontrollin-
stitution im Hinblick auf spezielle Fristen, Berichtsinfor-
mationen oder anderen Unterstitzungsbedarf kooperie-
ren.

Diese Kooperation umfasst unter anderem;

~  Kommunikation mit der Dopingkontrollinstitution be-
treffend aile wesentlichen Fragen der Anforderungen
fir die Untersuchungen oder alle ungewd&hniichen
Umstédnde im Untersuchungsprozess (einschiieBlich
Verzogerungen bei der Meldung).

~ HMandein ohne Berlicksichtigung der nationalen Nie-
derlassung der Dopingkontrofiinstitution.

- Der Dopingkontroilinstitution auf Verlangen volistdndi-
ge und rechizeitige erlduternde Informationen (ber-
mitteln, oder wenn die Maglichkeit eines Missver-
sténdnisses des Untersuchungsberichts oder Analy-
sezertifikats besteht.

- Auftreten als Zeuge oder Sachverstandiger bzgl. aller
Untersuchungsergebnisse oder Berichte, die vom La-
bor erstellt wurden, wie sie in Verwaltungs-, Schieds-
gerichts- oder ordentlichen Gerichtsverfatren gefor-
dert werden.

— Antwort auf alle Anmerkungen oder Beschwerden, die
von einer Dopingkontroliinstitution oder Anti-Doping-
Organisation betreffend das Labor und seine Arbeits-
weise dbermitteit wurden.

5.3.7.3.3 Das Labor Oberwacht die Zufriedenheit der
Depingkontrollinstitution. Eine Dokumentation darliber,
dass die Belange der Dopingkentroflinstitution in das
Qualitdtsmanagementsysiem des Labors Gberncmmen
wurden, sofern angebracht, muss vorhanden sein.

5.3.7.3.4 Das Labor entwickelt, wie von ISO 17025 ge-
fordert, ein System fur die Uberwachung der Schiiissel-
kennzahlen der Labordienstleistungen.
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5.3.8 Beschwerden

Beschwerden werden gemaB ISOAEC 17025 Abschnitt
4.8 behandeit.

5.3.9 Kontrofle von nichtkonformen Untersuchungs-
arbeiten

5.3.9.1 Das Labor sieht Richtlinien und Verfahren vor, die
umgesetzt werden, wenn irgendein Aspekt seiner Unter-
suchungsarbeft oder ein Ergebnis der Untersuchungsar-
beit die festgelegten Verfahren nicht erfliiit.

5.3.9.2 Die Dokumentation irgendeiner Nichteinhaltung
oder Abweichung vom Verfahren oder Protokoll betref-
fend die Untersuchung einer Probe ist ais Teil der sténdi-
gen Aufzeichnung dieser Probe zu verwahren.

5.3.10 Korrigierende MaBnahmen

Kotrigierende Mafinahmen werden gemaB ISO/IEC
17025, Abschnitt 4.10, ergriffen.

5.3.11 Voarbeugende MaBnahmen

Vorbeugende MaBnahmen werden gemiB ISOAEC
17025, Abschnitt 4.11, ergrifien,

5.3.12 Kontrolle der Aufzeichnungen
5.3.12.1 Technische Aufzeichnungen

5.3.12.1.1 Analysenaufzeichnungen (ber negative Pro-
ben, einschlieBlich der Dokumentation der laborinternen
Verwahrungskette und medizinische Informationen (T/E-
Ratio, Steroidprofile und Blutparameter) miissen an ei-
nem gesicherten Lagerort mindestens zwei (2} Jahre lang
aufbewahrt werden. Die Aufzeichnungen beztglich Pro-
ben mit UnregelmaBigkeiten oder abgelehnte Proben
mussen an einem sicheren Lagerort mindestens zwei (2)
Jahre lang aufbewahrt werden.

5.3.12.1.2 Alle Analysenaufzeichnungen {iber Kérperge-
webs- und Kérperflissigkeitsproben mit einem positiven
Analyseergebnis milssen an einem sicheren Lagerort
mindestens funf {5) Jahre aufbewahrt werden, sofern
nicht von der Dopingkontrolfinstitution oder vertraglich
etwas anderes festgelegt wird.

53.12.1.3 Die Rohdaten, die alle Anzlysesrgebnisse
stitzen, missen an einem sicheren Lagerort finf (5)
Jahre aufbewahrt werden.

53.13 Interne Priffungen

5.3.13.1 Interne Prifungen werden gemaB den Anforde-
rungen von ISOAEC 17025, Abschnitt 4,13, abgeschlos-
sen.

5.3.13.2 Die Verantwortung flr interne Prilfungen kann
unter dem Personal aufgeteilt werden, vorausgesetzt,
dass keine Person ihren eigenen Bergich priift.

5.3.14 Managementbewertungen

5.3.14.17 Managementbewertungen werden durchge-
fihrt, um die Apforderungen von ISOAEC 17025, Ab-
schnitt 4.14, zu erfiilen,

5.3.14.2 Die WADA vertffentlicht von Zeit zu Zeit spe-
zielle technische Empfehiungen in einem Technischen
Dokument. Die Umsetzung der in den Technischen Do-
kumenten beschriebenen technischen Empfehlungen ist
obligatorisch und muss vor dem Datum des inkrafttre-
tens erfolgen.
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Technische Dokumente ersetzen frithers Verdffentlichun-
gen zu einem &hnlichen Thema oder gegebenenfalls ein
bereits vorhandenes Dokument. Das giiltige Dokument
ist das Technische Dokument, dessen Datum des Inkraft-
tretens am nachsten am Datum der Entgegennahme der
Probe liegt. Die aktuelle Fassung des Technischen Doku-
ments steht auf der Webseite der WADA zur Verfligung.

5.4 Unterstitzende Prozesse
5.4.1 Allgemeines

Allgemeine Unterstitzung wird gemiad ISQ/EC 17025
geleistet.

5.4.2 Personal

5.4.2.1 Fir jeden Mitarbeiter, der vom Labor angestelit
oder vertraglich verpflichtet ist, muss eine Personalakie
angetegt werden, die den Prifern zugénglich ist. Die Akte
muss Kopien des Lebenslaufs oder des Qualifikations-
nachweises, eine Arbeitsplatzbeschreibung und die Do-
kumentationen (ber erfolgte und kontinuierliche Schu-
lungen enthalten. Das Labor muss die entsprechende
Vertraulichkeit persénlicher Informationan wahren.

5.4.2.2 Alle Mitarbeiter miissen grindliche Kenntnisse
ihrer Verantwortlichkeiten haben, einschiieBlich Ober die
Sicherheit des Labors, die vertrauliche Behandlung der
Ergebnisse, die Protokolle der laborinternen Verwah-
rungskette und die Standardbetriebsverfahren ir alle
Methoden, die sie durchfithren.

5.4.2.3 Der Laborleiter ist dafir verantwortlich, zu ge-
wahrieisten, dass die Labormitarbeiter angemessen ge-
schult sind und die notwendige Erfahrung besitzen, um
ihre Pflichten zu erfiillen. Die jeweilige Bestitigung
dariiber muss in der jeweiligen Personalakte dokumen-
tiert werden,

5.4.2.4 Das Dopingkontrofl-Labor muss Uber eine quaii-
fizierte Person als Laborleiter verfiigen, die die fachliche
organisatorische Forthildungs- und Verwattungsverant-
wortlichkeit iibernimmt. Die Qualifikationen des Laborlei-
ters sind:

~ Promotion oder entsprechender Abschluss in einem
naturwissenschaftlichen Fach oder mit einer Promo-
tion vergleichbare Ausbildung in sinem naturwissen-
schaftlichen Fach wie medizinischer oder wissen-
schaftlicher Abschiuss mit entsprechender Erfahrung
oder Ausbildung.

-~ Erfahrung mit der Analyse von biologischem Material
auf beim Doping verwendete Wirkstoffe.

- Entsprechende Aushildung oder Erfahrung in der
gerichtlichen Anwendung von Dopingkontrollverfah-
ren.

5.4.2.5 Das Dopingkontroll-Labor muss gualifizierte Mit-
arbeiter haben, die als beurkundende Wissenschaftler
fungieren, um alle zusammenhdngenden Daten, Quali-
tatskontroli-Ergebnisse zu dberpridfen, und um die GUl-
tigkeit des Labor-Untersuchungsberichts zu bestatigen.
Folgende Qualifikationen wearden verlangt:

- Bachelorabschiuss in Medizintechnik, Chemie, Biolo-
gie oder verwandien naturwissenschaftlichen Fi-
chern oder emtsprechender Abschiuss. Die nachge-
wiesene Erfahrung von acht oder mehr Jahren in ei-
nem Dopingkontroll-Labor entspricht einem fiir diese
Position geforderten Hochschulabschiuss.
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- FBrfahrung in der Analyse von Dopingwirkstoffen in
Kérperfilissigkeiten.

- Erfabrung in der Anwendung der entsprechenden Ana-
lysetechniken wie Chromatographie, Immunoassay
und Gas-Chromatographie/Massenspektrometrie,

5.4.2.6 Das Aufsicht fllhrende Personal muss umfassen-
de Kenntnisse der Qualitidtskontrollverfahren, der Pris-
fung, Interpretation und Bericht von Untersuchungser-
gehnissen sowie der Wahrung der laborinternen Verwah-
rungskette und Uber gesignete AbhifemaBnahmen, die
bei Analyseprobiemen zu ergreifen sind, haben. Folgen-
de Qualifikationen werden von Uberpritfern vertangt:

- Bachelorabschiuss in Medizintechnik, Chemie, Biolo-
gie oder verwandten naturwissenschaftlichen Fa-
chern oder entsprechender Abschiuss. Die nachge-
wigsene Erfabrung ven flnf oder mehr Jahren in
giner Dopingkontroli-Labor entspricht einem fur die-
se Pesition geforderten Bachelorabschluss.

— Erfabrung in den entsprechenden Analyseverfahren
einschlieBlich der Analyse von varbotenen Wirkstoffen
in biologischem Material,

- Erfahrung in der Anwendung der entsprechenden Ana-
lysetechniken wie Chromatographie, immunoassay
und Gas-Chromatographie/Massenspektromstrie.

- Fahigkeit, die Einhaltung von Qualitdtsmanagement-
systemen und Qualitatssicherungsprozessen zu ge-
wahrieisten.

5.4.3 Unterbringungs- und Umgebungsbedingungen
5.4.3.1 Kontrolle der Umgebung

5.4.3.1.1 Aufrechterhaltung angemessener elektrischer
Varsorgung

5.4.3.1.1.1 Das Labor hat zu gewdéhrleisten, dass eine
angamesseng Stromversorgung zur Verfligung steht, so
dass es keine Unterbrechung oder Beeintrichtigung von
gespeichertan Daten gibt.

54.3.1.1.2 Ale Computer, Peripheriegerite und Kom-
munikationsgerdte milssen derart gewartet werden, dass
die Leistung maglichst richt beeintrichtigt wird,

5.4.3.1.1.3 Das Labor wendet Verfahren an, um die Inte-
gritét von gekiihit und/oder tiefgekiihlt gelagerten Pro-
ben beim Ausfail der Stromversorgung zu gewahrieisten.

5.4.3.1.2 Das Labor verfiigt Uber eine schriftliche Sicher-
heitsrichilinie, und die Einhaltung der Laborsicherheits-
richtlinien ist durchzusetzen.

5.4.3.1.3 Bei der Lagerung und Behandlung von kontrol-

ferten Wirkstoffen ist die gellende nationale Gesetzge-
bung einzuhalten.

5.4.3.2 Sicherheit der Anlagen

5.4.3.2.1 Das Labor unterhalt ein Verfahren fiir die Si-
cherheit seiner Anlagen, die eine Bedrohungs- und Risi-
koanalysebeurteilung enthalten kann.

54322 Drei Zugangsebenen missen im Qualitits-
handbuch oder im Plan der Bedrohungsanalyse vorgese-
hen werden:

- Empfangsbereich. Eine erste Kontrollstelle, hinter der
Unbefugte begieitet werden miissen.

- Allgemaine Arbeitsbereiche.
- Kontrofibereiche. Der Zugang zu diesen Bereichen
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muss Gberwacht und die Aufzeichnungen (ber den
Zutritt von Besuchern miissen aufbewahrt werden.

5.4.3.2.3 Das Labor hat den Zugang zu den kontrollier-
ten Bereichen auf ausschiieBiich hierzu befugte Perso-
nen zu beschrénken. Ein Mitarbeiter muss zum Sicher-
heitsbeauftragten ernannt werden, der umfassende
Kenmtnisse und Kontrolle ilber das Sicherheitssystem
hat.

5.4.3.2.4 Unbefugte missen innerhalb der kontroliierten
Bergiche begleitet werden. Eine zeitweilige Befugnis
kann tir Personen, die Zugang zu den kontrollierten Be-
reichen bendtigen, wie Prilfungsteams und Personen, die
Wartungsarbeiten oder Reparaturen durchfihren, ausge-
stellt werden.

5.4.3.25 Es wird empfohien, einen separaten Kontroll-
bereich fir die Entgegennahme der Probe und die Vorbe-
reitung der Teilprobe einzurichien.

5.4.4 Untersuchungsmethoden und Methodenvalidie-
rung

5.4.4.1 Auswah! der Methoden

Standardmethoden sind im Allgemeinen fir Dopingkon-
trottanalysen nicht geeignet. Das Labor entwickelt, vali-
diert und dokumantiert eigene Msthoden fir Verbindun-
gen, die in der Liste der verbotenen Wirkstoffe und Me-
thoden aufgefihrt sind, und fir verwandte Wirkstoffe. Die
Methoden miissen ausgewshlt und validiert werden, da-
mit sie fir den Zweck geeignet sind.

5.4.4.1.1 Wirkstoffe ohne Grenzwert

Von den {abors wird nicht vertangt, dass sie eine Kon-
zentration bei Wirkstoffen ohne Grenzwert messen oder
rmelden.

Das Labor muss als Teil des Methodenvalidierungspro-
zesses akzeptable Standards zur identifizierung verbote-
ner Wirkstoffe entwickeln. (Siehe Technisches Dokument
zu ldentifizisrungskriterien flr qualitative Untersuchun-
gen)

Das Labor muss, unter Verwendung von einem oder
mehreren reprasentativen Wirkstoffen, die Fahigkeit
nachwaeisen, die Mindestnachweisgrenze zu erreichen,
wenn die entsprechenden Standards verflgbar sind.
Falls sine Referenzsammiung fir die Identifizierung ver-
wendet wird, muss eine Schitzung der Grenze des
Nachweises fir die Msthode durch Bewertung eines re-
prasentativen Wirkstoffs geliefert werden.

5.4.4.1.2 Wirkstoffe mit Grenzwert

Das Labor muss Methoden mit einer akzeptablen Unsi-
cherheit nzhe der Grenzwertkonzentration entwickeln.
Die Methode muss in der [.age sein, sowohl die jeweilige
Konzentration als auch die Ildentitdt des verbotenen
Wirkstoffs oder der Metaboliten oder Marker zu doku-
mentierarn,

Bestitigungsmethoden fir mit einem Grenzwert verse-
hene Wirkstoffe miissen an drei Teilproben aus der A-Fla-
sche und drei Teilproben aus der B-Flasche durchgefiihrt
werdan, wenn die Bestétigung durch die B-Probe durch-
gefiihrt wird. Falls die Probenmenge nicht ausreicht, um
drei Teilproben zu analysieren, muss die maximale An-
zaht von Teilproben, die vorbereitet werden kdnnen, ana-
lysiert werden. Entscheidungen Uber ein positives Analy-
seergebnis sind auf der Grundiage des Mittelwertes der
gemessenen Konzentrationen zu treffen und miissen die
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Berlcksichtigung der Messungsungenauigkeit mit dem
Erweiterungsfaktor (k) enthalten, wobel die Anzah! der
analysierten Teilproben und ein Vertrauensniveau von
895 % wiedergegeben wercen missen. In Berichten und
der Dokumentation wird, sofern notwendig, die mittlere
Konzentration gemeidet.

5.4.41.3 Mindestnachweisgrenzen

Sowch! fiir Wirkstoffe ohne Grenzwert wie fir mit einem
Grenzwert versehenan Wirkstoffe wird vom Labor ver-
langt, dass sie eine Mindestnachweisgrenze zum Nach-
weis, zur identifizierung und zum Beweis, dass ein Wirk-
stoff den Grenzwert (ibersteigt, erfillen (falls erforder-
lichy.

5.4.4.2 Methodenvalidierung

5.4.4.2.1 Bestatigungsmethoden fir Wirkstoffe ohne
Grenzwert milssen validiert werden. Beispiele fiir Fakio-
ren, die geeignet sind, um zu bestimmen, ob die Metho-
de fiir den Zweck gesignet ist:

- Spezifizitdt. Die Fahigkeit der Tests, nur den Wirkstoff
von Interesse nachzuweisen, muss bestimmt und do-
kumentiert werden, Der Test muss In der Lage sein,
zwischen Verbindungen mit sehr eng verwandten
Strukturen zu unterscheiden.

- ldentitizierungsfahigkeit. Da die Ergebnisse fir Wirk-
stoffe ohne Grenzwert nicht quantitativ sind, muss
das Labor Kriterien aufstellen, um zu gewihrleisten,
dass die Identifizierung eines Wirkstoffs, der fir die
Klasse der verbotenen Wirkstoffe reprasentativ ist,
wiaderholt identifiziert und als in der Probe in einer
Konzentration nahe der MRPL {Mindesthachweis-
grenze) vorhanden nachgewiesen werden kann.

- Stabilitdt, Die Methode muss bestimmt werden, um
dieselben Ergebnisse zu produzieren im Hinblick auf
geringflgige VerZnderungen bei den Analysebedin-
gungen. Die Bedingungen, die flr reproduzierbara Er-
gebnisse kritisch sind, missen kontrolliert werden.

= Verunreinigungen. Die Bedingungen, die erforderlich
sind, um Verunreirigungen des Wirkstoffs von interes-
se von Probe zu Probe wihrend des Verfahrens oder
der mafgeblichen Analyse zu eliminieren, miissen
festgelegt und umgesetzt werden,

- Matrixinterfarenzen. Die Methode muss Interferenzen
peim Nachweis verbotener Wirkstoffe oder ihrer Me-
taboliten oder Marker durch Komponenten der Pro-
penmatrix vermeiden.

~ Standards. Referenzstandards milssen zur ldentifizie-
rung verwsndet werden, falls vorhanden. Falls keine
Referenzstandards vorhanden sind, ist die Verwen-
dung von Daten oder Proben aus einer validierten Re-
ferenzsammiung akzeptabael,

5.4.4.2.2 Bestatigungsmethoden fiir mit ginem Grenz-
wert versehene Wirkstoffe missen validiert werden. Bei-
spiete fiir Faktoren, die geeignet sind, um zu bestimmen,
ob die Methods fir den Zweck geeignet ist, sind:
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- Spezifizitidt. Die Fahigkeit der Tests, nur den Wirkstoff
von Interesse nachzuweisen, muss bestimmt und
dokumentiert werden. Der Test muss in der Lage sain,
zwischen Verbindungen mit sehr eng verwandten
Strukturen zu unterscheiden.

~- Laborinterne Genauigkeit. Die Methode muss die
zuverlassige Wiederholung der Ergebnisse zu unter-
schiedlichen Zeiten und mit unterschiedlichen Prii-
fern, die den Test durchfGhren, ermdglichen. Eine
Laborprézision an der Grenze muss dokumentiert
werden.

- Stabilitdt, Die Methode muss bestimmt werden, um
digseiben Ergebnisse zu produzieren, im Hinblick auf
geringflgige Verdnderungen bei den Analysebedin-
gungen. Diese Bedingungen, die fir reproduzierbare
Ergebnisse kritisch sind, missen kontrolliert werdern.

- Verunreinigungen. Die Bedingungen, die erforderlich
sind, um Verunreinigungen des Wirkstoffs von Interas-
se von Probe zu Probe wéhrend des Verfahrens oder
der maBgeblichen Analyse zu eliminieren, rmilssen
festgelegt und umgesetzt werden.

~ Matrixinterferenzen. Die Methode muss Interferenzen
beim Nachweis verbotener Wirksioffe oder ihrer Me-
taboliten oder Marker durch Komponenten der Pro-
benmatrix vermeiden.

~ Standards. Referenzstandards missen zur identifizie-
rung verwendet warden, falls vorhanden. Falls keine
Referenzstandards vorhanden sind, ist die Verwen-
durg von Daten oder Proben aus einer validierten
Probenahme akzeptabel.

- Mindestnachweisgrenzen {MRPL). Das Lzbor muss
beweisen, dass es reprasentative Verbindungen jeder
verbotenen Klasse bei definierten Mindestnachweis-
grenzen nachweisen kann. Das Labor muss abenfails
die Nachweisgrenze und die Bestimmungsgrenze
festlegen, wenn die Mindestnachweisgrenzen nahe
an diesen Grenzen liagen.

- Die Linearitdt muss von 50% bis 200% des Grenz-
werts dokumentiert werden, sofern in einem Techni-
schen Dokument nichts anderes geregelt ist.

5.4.4.3 Schétzung der Ungenauigkeit der Methode

In den meisten Fallen ist eine ldentifizierung sines verbo-
tenen Wirkstoffs, seiner Metaboliten oder Marker ausrei-
chend, um ein positives Analyseergebnis zu meiden.
Daher gilt nicht die quantitative Unsicherheit, wie sie in
der Normy ISO/IEC 17025 definiert ist. Bei der Identifizie-
rung einer Verbindung durch GC/MS oder HPLC/MS gibt
&8 qualitative Messungen, welche die Ungenauigkeit der
identifizierung wesentlich verringem.

Bei einem mit sinem Grenzwert versehenen Wirkstoff
muss die Unsicherheit sowohi bei der ldentifizierung und
demn Befund, dass der Wirkstoff in einer Menge, die
hher als die Grenzkorzentration ist, beachtet werden.

5.4.4.3.1 Ungenauigkeit bei der |dentifizierung

Die entsprechenden analytischen Merkmale miissen for
einen speziellen Test dokumentiert werden. Das Labor
rmuss Kriterien zur ldentifizierung einer Verbindung auf-
stellen, die mindestens so streng sind wie digjenigen, die
in allen relevanten Technischen Dokumenten festgelegt
sind,
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5.4.4.3.2 Die Ungenauigkeit bei der Feststellung, dass
ein Wirkstoff eine Granze Ubersteigt

Der Zweck der Berichte {iber Grenzwerte in Dopingkon-
trofiverfahren ist, festzustellen, dass der verbotene Wirk-
stoff oder seine Metaboliten oder Marker in einer Kon-
zentration vorliegen, die héher als der Grenzwert ist. Die
Methode, einschiieBlich der Auswahl der Standards und
Kontrollen und des Berichts der Unsicherheit sollten so
gestaltet sein, dass sie fiir den Zweck geeignet sind.

5.4.4.3.2.1 Die Ungenauigkelt quantitativer Ergebnisse,
insbesondere am Grenzwert, solite wahrend der Validie-
rung des Tests durch die Messung der Wiederholprazisi-
on, der Laborprizision und systematischen Messabwei-
chung, sofern méglich, beachtet werden.

5.4.4.3.2.2 Der Ausdruck der Ungenauigkeit sollte die
expandierte Ungenauigkeit unter Verwendung eines Er-
weiterungsfaktors (k) verwenden, um ein Konfidenzni-
veau von 95 % wiederzugeben. Der Ausdruck der Unge-
nauigkeit kann auch in Form eines einseitigen t-Tests bei
einem Vertrauensniveal: von 95 % erfolgen,

5.4.4.3.2.3 Die Ungenauigkeit karn auBerdem in Techni-
schen Dokumenten festgehalten werden, um den Zweck
der Anaiyse flr die spezifischen Wirkstoffe wiederzuge-
ben.

5.4.4.4 Datankontrolle
54.4.4.1 Daten- und Computersicherheit

5.4.4.4.1.1 Der Zugang zu Computerterminals, Compu-
tern oder anderen Betriebsainrichtungen ist durch physi-
katische Zugangskontrolie und durch mehrfache Zu-
gangsniveaus, die mit Passwortkontrofle oder andere
Mittel der Mitarbeitererkennung und -ldentifikation erfol-
gen, zu konirollieren. Diese umfassen unter anderem
Nutzungsrechte, Anwenderidentifizierungscodes, Zu-
gangskontrollen bei Festplatten und Dateien,

5.4.4.4.12 Die Betrigbssoftware und alle Dateien sing
regelmiBig zu sichern und eine aktuelle Kopie auBerhalb
des Labors an einem sicheren Ort aufzubewahren.

5.4.4.4.1.3 Die Software muss eine Anderung der Ergeb-
nisse verhindern, sofern nicht ein System baesteht, das
die Person dokumentiert, welche die Bearbesitung vor-
nimmt und diese Bearbeitung auf Anwender mit echtem
Zugangsniveau peschrankt werden kann.

54.4.4.1.4 Alle Datensingaben, Aufzeichnungen der
Meldeverfahren und afle Anderungen an den gemeldeten
Daten sind mit einem Protokoll aufzuzeichnen. Dies ent~
hait Datum, Uhrzeit und die Information, die gedndert
wurde, sowie die Person, die die Aufgabe durchgef(hrt
hat.

5.4.5 Messgerite

5.4.5.1 Eine Liste der vorhandenen Messgerite ist zu
erstellen und fortzuschreiben.

5.4.52 Als Teil des Qualitatssystems betreiben die
Labors ein Programm fir die Instandhaltung und Kali-
brierung der Messgeréte gemaR IS0 17025, Abschnitt
5.5.
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5.4.5.3 Aligemeine Betrisbsgerite, die nicht fir Messun-
gen verwendet werden, soliten durch Sichtiiberpriifung,
Sicherheitsprifungen und Reinigung, soweit notwendig,
gewartet werden. Kalibrierungen sind nur erforderfich,
wenn die Einstellung das Untersuchungsergebnis we-
sentlich andern kann. Ein Wartungsplan solite fiir Gegen-
stande wie Abzugshauben, Zentrifugen, Verdampfer,
etc., die im Untersuchungsverfahren verwendet werden,
erstelit werden,

5.4.5.4 Bel {volumetrischen) Gersiten, die bei Messun-
gen verwendet werden, milssen regelméaBige Leistungs-
prifungen bei Wartung, Reinigung und Reparatur erfol-
gen.

5.4.55 Fir die Wartungs- und Reparaturarbeiten der
Messgeréte kdinnen qualifizierte Subunternehmer einge-
setzt werden.

5.45.8 Alle Wartungs- und Reparaturarbeiten an Mess-
gerdten missen dokumentiert werden.

5.4.6 Rickverfolgbarkeit von Messungen
5.4.6.1 Referenzstandards

Wenige der vorhandenen Referenzdopingmittel ung Do-
pingmittelmetaboliten sind auf Nationale oder Internatio-
nale Standards riickverfolgbar. Sofern vorhanden, sollten
Referenzdopingmittel oder Metaboliten vors Dopingmit-
teln, die auf einen Internationalen Standard ridckverfolg-
bar sind oder durch eine anerkannte Stelte zertifiziert
sind, wie USP, BP, Ph.Eur. oder WHO, verwendet werden.
Sofern vorhanden, sollte ein Analysezertifikat oder Echt-
heitszertifikat singeholt werden.

Wenn ein Referenzstandard nicht zertifiziert ist, Gberprift
das Labor seine Identitét und Reinheit durch Vergleich
mit verdffentiichten Daten oder durch chemische Cha-
rakterisierung.

5.4.6.2 Referenzsammiung

Eine Sammiung von Proben oder Isolaten kann aus siner
biotogischen Matrix aufgrund einer authentischen und
(berprifbaren Verabreichung eines verbotenen Wirk-
stoffs oder einer verbotenen Methode gewonnen wer-
den, vorausgesetzt, dass die Anzlysedaten aysreichend
sind, um die Identitdt des relevanten chromatographi-
schen ,peaks” oder des Isolats ais ein verbotener Wirk-
stoff oder Metabolit eines verbotenen Wirkstoffs oder
Marker sines verbotenen Wirkstoffs oder einer verbote-
nen Methode zu rechifertigen.

5.4.7 Gewshrleistung der Qualitdt der Untersuchungs-
ergebnisse

5.4.7.1 Das Labor muss an dem Programm fiir Labor-
verglsichsprifungen der WADA teilnehmen.

5.4.7.2 Das Labor unterhilt sin Qualitdtssicherungssys-
tem, einschiieBlich der Ubermittung von Proben aus
geblindeten Qualitatskontrollen, die das gesarnte Test-
verfahren herausfordern {das heiBt von der Entgegen-
nahme der Probe gelangend bis zum Ergebnisbericht).

5.4.7.3 Die Durchithrung der Anaiyse sciite durch Be-
triebsqualitdtskontrollsysteme Uberwacht werden, die fir
die Art und Haufigkeit der vom Labor durchgefiihrien
Untersuchungen geeignet sind. Der Umfang der Quali-
tétskontroliaktivitdten umfasst:

- Positive und negative Kontrollen, die im gleichen Ana-
lysevorgang analysiert werden wie die Probe mit dem
vermuthich positiven Analyseergebnis.
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~ Die Anwendung von deuterierten oder anderen inter-
nen Standards oder Standardzusétzen.

- Vergleich von Massenspektren oder lonenverhiltnis
beim selektiven lonennachweis (SIM} bei Referenz-
material oder Proben aus der Referenzsammiung, die
im gleichen Analysevorgang analysiert werden.

- Bestétigung der geteilten A- und B-Proben.

- Quaitatskontroliskalen, die gesignete Kontroligren-
zen verwenden (2. B. = 20% des Zietwerts) abhangig
von dem angewendeten Analyseverfahren,

= Die Qualitdtskontrollverfahren sollten im Labor doku-
mentiert werden.

6.0 Das WADA-Akkreditierungsverfahren

Dieser Abschnitt beschreibt die technischen und finan-
Zigllen Anforderungen, die ein Labor im WADA-Akkred;-
tierungsverfahren erfilien muss. Die Beschrsibung der
Schritte im Akkreditierungsverfahren ist mit den in Ab-
schnitt 4 definierten Anforderungen verkniipft.

6.1 Antrag auf eine Laborakkreditierung durch die
WADA

6.1.1 Einreichen des Antragsformulars

Das Labor muss die notwendigen Informationen in dem
von der WADA ausgegebenen Antragsformular ausfilien
und dieses bei der WADA mit der erforderlichen Doku-
mentation und den gliitigen Gebihren einreichen. Der
Antrag ist vom Laborleiter und gegebenenfalls vom Leiter
der Organisation zu unterzeichnen.

8.1.2 Beschreibung des Labors

Zur Vorbereitung auf einen Erstbesuch durch die WADA
fiit das Labor einen von der WADA bereitgesteiiten Fra-
gebogen aus und gibt diesen der WADA spétestens vier
Wochen nach Erhalt des Fragebogens zurlick. Die fol-
genden informationen werden mit dem Fragebogen
Ghermittelt:

- Verzeichnis der Mitarbeiter und ihrer Qualifikationen,

- Beschreibung der Anlage, einschfieBlich einer Be-
schreibung der Sicherheitsvorkehrungen fir Proben
und Berichte,

- Liste des geplanten und tatsachlich vorhandenen In-
strumentariums und der Gerite,

- Liste vorhandener Referenzmaterialien oder -stan-
dards, oder Plane fUr den Erwerb von Refarenzmate-
rialien oder -standards, einschlieBiich geeigneter vali-
dierter biologischer Referenzsammiung,

- Finanz- oder Geschéftsplan fur das Labor,

Die WADA kann eine Aktualisierung dieser Dokumentati-
on wahrend des Akkreditierungsverfahrens verlangen.

6.1.3 Vorlage eines Empfehiungsschreibens iiber Unter-
stitzung

GemdaB Abschnitt 4.1.2 legt das Labor die notwendigen
Empfehlungsschreiben vor, die die erforderlichen Infor-
mationen von den jeweiligen nationalen &ffentlichen In-
stitutionen, vom Nationalen Olympischen Komitee oder
der nationalen Anti-Doping-Organisation enthaiten.

6.1.4 Durchfihrung des Erstbesuchs

Falls erforderlich, fihrt die WADA ginen Erstbesuch (2 bis
3 Tage} beim Labor auf Kosten des Labors durch. Ziel
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dieses Besuchs ist es, Sachverhalte im Hinblick auf das
Akkreditierungsverfahren und die im Internationalen
Standard fir Labors definierten Anforderungen zu kliren
und Informationen Gber verschiedene Aspelte des La-
bors, die fiir die Akkreditierung relevant sind, zu erfassen.

6.1.5 Erstallen des abschiieBenden Berichts und Abga-
be der Empfehiung

innerhalx von acht (8} Wochen nach demn ersten Besuch
oder dem Erhalt des Fragebogens ersteilt die WADA ei-
nen Bericht und Ubermittelt diesen an das Labor. in dem
Bericht gibt die WADA die notwendigen Empfehlungen
ab beziiglich Vergabe des Status an das Labor als ein
WADA-Labor in der Probephase oder, falls dies nicht
zutrifft, der notwendigen Verbesserungen, um als WADA-
Labor in der Probephase zu gelten.

6.2 Vorbereitung fiir eine WADA-Laborakkreditierung

FCr ein WADA-Labor in der Probephase wird eine Probe-
zeit festgelegt. Der Zeitraum betrigt zwischen zwdif und
24 Monaten, je nach dem Status des Labors, unter
Berllcksichtigung der definierten Anforderungen (siehe
Abschnitt 4.1} Hauptzweck dieses Zeitraums ist, dass
das Labor sich auf die Erstakkreditierung vorbersitet.
Wiéhrend dieses Zeitraums gibt die WADA angemessene
Rilckmeldung, um das Labor bei der Verbesserung der
Qualitdt seines Untersuchungsprozesses zu unterstit-
zen. In diesemn Zeitraum muss das Labor folgende Bedin-
gungen erfiilien:

6.2.1 Erhalt der Akkreditierung nach 18O 17025

Das Labor bereitet die erforderliche Dokumentation und
das System gem&B den Anforderungen in der Anwen-
dung der Norm ISO 17025 auf die Analyse von Doping-
kontrollproben (Abschnitt 5) und ISC 17025 vor und fegt
diese fest. Auf dieser Grundlage leitet das Labor den
Akkreditierungsprozess ein und bereitet in durch Bera-
tung mit einer zustdndigen nationaten Akkreditierungs-
stelle vor. Ein Prifungsteam, das aus Vertretern einer na-
tionaten Akkreditierungsstelie sowie von der WADA emp-
fohlenen unabhingigen technischen Assessoren be-
steht, wird das Labor prifen. Kopien des Prifberichts
werden an die WADA geschickt. Das Labor muss inner-
halb von festgelegten Fristen alle identifizierten fehlen-
den Ubersinstimmungen korrigieren und dies entspre-
chend dokumentieren. Kopien der Dokumentation der
Beseitigung der fehlenden Ubereinstimmungen sind an
die WADA zu senden.

6.2.2 Teilnahme am Programm fGr Laborvergleichspriz-
fungen der WADA

Das Labor muss mindestens ein Jahr lang erfolgreich am
Programm fiir Laborvergleichsprifungen der WADA tail-
genommen haben, bevor es die Erstakkreditierung er-
hilt. {Sishe Anhang A zur Beschreibung des Programms
fur Laborvergleichsprifungen.)

Als abschiieflende Laborvergleichspriifung analysiert das
Labor in Anwesenheit sines Vertreters der WADA 20 bis
50 Urin-Proben. Die Kosten im Zusammenhang mit dem
Besuch dsr WADA vor Ort gehen zu Lasten des Labors.
Das Labor hat eine Konzentration, die den Grenzwert
alter verbotenen Wirkstoffe, Metaboliten der verbotenen
Wirkstoffe oder Marker der verbotene Wirkstoffe oder
Methoden Ubersteigt, innerhalb von fanf (5) Tagen ab der
Offrung der Proben durch das Labor erfolgreich zu iden-
tifizieren und/oder zu dokumentieren. Das Labor stellt ein
Analysezertifikat fiir jede der Proben in der Laborver-
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gleichsprifung aus. Bel negativen Proben kann die
WADA alle oder einen Teil der negativen Screening-Daten
anfordern. Bei jader Probe, bei der ein positives Analyse-
argebnis vorliegt, erstelit das Labor eine Labordokumen-
tation. Diese Daten werden innerhalb von zwei (2) Wo-
chen ab Ubermittiung des Erstberichts (ibermittelt,

6.2.3 Umsetzung des Ehrenkodex

Das Labor teilt den Ehrenkodex (Anhang B) allen Mitar-
beitern mit und gewdhrieistet, dass diese die unter-
schiedlichen Aspekte des Ehrenkodex verstehen und
sich zu dessen Einhaltung verpflichten.

6.2.4 Planung und Umsetzung von Forschungsaktivita-
ten

Das Labor entwickelt einen Plan fir seine Forschungs-
und Entwicklungsaktivitaten im Bereich Dopingkontrolle
innerhalb eines Zeitraums von drei Jahren einschiieBlich
eines Haushaltsplans. Mindestens zwei Forschungs- und
Ertwicklungsaktivitdten werden in der Probezeit eingelei-
tet und umgesetzt.

6.2.5 Planung und Umsetzung des Austauschs von
Erkenntnissen

Das Labor bereitet Informationen und Erkenntnisse Ober
mindestens zwei spezieile Themen vor und gibt sie an die
anderan WADA-akkreditierten Labors innernalb der Pro-
bezeit weiter,

6.3 Erhait der WADA-Akkreditierung
8.3.1 Teilnahme an einer WADA-Akkreditierungsprifung

In der letzten Phase der Probezeit bereitet die WADA in
Zusarmmenarbeit mit dem Labor eine abschlieBende
WADA-Akkreditierungsprifung vor. Vertreter der WADA
prifen die Einhaltung der in der Anwendung von IS0
17025 auf die Analyse von Dopingkontrollproben (Ab-
schnitt 5} definierten Anforderungen und die Praktiken
und Dokumentation des Labors. Wenn die WADA an der
anfanglichen 1S0-Prifung beteiligt war, kann die ab-
schlieBende WADA-Prifung eine Dokumentenprifung
sein. Ansonsten kann die Priffung zusarmmen mit der na-
tionalen Akkreditierungsstelle oder, wenn es praktischer
ist, separat durchgefiihrt werden. Wenn eine Vor-Crt-Prij-
fung durch die WADA stattfindet, gehen die damit zu-
sammenhangenden Kosten zu Lasten des Labors. Auf-
grund der Prifung erstelit die WADA einen Prifungshe-
richt und abermittelt diesen an das Labor. Falls erforder-
lich muss das Labor die festgestelten Nichteinhaltungen
innerhalb von festgelegten Zeitrahmen korrigieren und
diese der WADA melden.

6.3.2 Bericht und Empfehlung der WADA

Auf der Grundlage der entsprechenden Dokumerntation
des Labors, dem Feedback eines technischen Beraters
der WADA und der zustindigen Akkreditierungsstelle
{Prifungsbericht) erstelit die WADA einen abschlieBen-
den Bericht einschlieBlich einer Empfehlung betreffend
die Akkreditierung des Labors. Der Bericht und die Emp-
fehlung werden dem WADA-Exekutivkomitee zur Geneh-
migung vorgelegt. Falls die Empfehlung lautet, dass das
Labor nicht akkreditiert werden sollte, hat das Labor ma-
ximal sechs (6) Monate Zeit, spezielie Teile seines Be-
triebs zU Korrigieren ungd zu verbessern, worauthin dann
ven der WADA ein weiterer Bericht erstellt wird.
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6.3.3 Ausstellung und Verdffentlichung der Akkreditie-
rungsurkunde

Als Anerkennung einer Akkreditierung wird sine von ei-
nem ordnungsgemdl bevollméchtigten Vertreter der
WADA unterzeichnete Urkunde ausgestelit. In dieser
Urkunde werden der Name des Labors und der Zeitraum
angegeben, fir den die Urkunde giiitig ist. Urkunden
kénnen nach dem Datum des Inkrafttretens riickwirkend
ausgestellt werden. Eine Liste der akkreditierten Labors
wird jahrlich von der WADA veréffentlicht.

6.4 Aufrechterhaltung der WADA-Akkreditierung

6.4.1 Vorlage eines neuen Empfehiungsschreibens tiber
Unterstitzung

Empfehlungsschreiben von einer fiir das nationale Anti-
Doping-Programm verantwortlichen jeweiligen nationa-
len ffentlichen Institution, vom Nationalen Olympischen
Komitee oder der nationalen Anti-Doping-Organisation
oder von einem flir internationale Dopingkontrollpro-
gramme zustidndigen internationalen Sportfachverband
sind in den Jahren erfordertich, in denen eine ISQ 17025
Re-Akkreditierungspriffung stattfindet.

Ein Empfehlungsschreiben der Mutterorganisation, in
dem die Unterstiitzung des Labors weiterhin zugesagt
wird, ist ebenfalis bei jeder IS0 17025 Re-Akkreditie-
rungpriifung erneut vorzulegen.

6.4.2 Dokumentation der jahtlichen Anzahl von Un-
tersuchungen

Das Labor meldet die Ergebnisse aller durchgefiihrien
Untersuchungen regelmiéBig der WADA in einer spezifi-
zierten Form. Die WADA (berwacht die Menge der vom
Labor durchgefithrien Probenuntersuchungen. Wenn die
Anzahl der Proben unter 1 500 pro Jahr absinkt, wird die
WADA-Laborakkreditierung gemas Abschnitt 6.4.8 sus-
pendiert oder widerrufen.

6.4.3 Flexible Akkreditierung

Von der WADA akkreditierte Labors kénnen inrem Ar-
beitsumfang wissenschaftiiche Methoden hinzufigen
oder &ndern oder Analyte hinzufiigen, ohne dass hierfir
eine Genehmigung durch die Stelle notwendig ist, die die
Akkreditierung nach ISO/IEC 17025 dieses Labors
durchgeflhrt hat. Alle Analysemethoden oder -verfahren
milssen sorgfiltiq ausgewahlt und validiert werden und
in den Geltungsbereich des Labors bei der néchsten
ISC-Prifung aufgenommen werden, wenn die Methoden
weiterhin angewendet werden.

6.4.4 Dokumaentieren der Einhaltung des WADA-Ehren-
kodex fiir Labors

[er Laborleiter muss jedes Jahr sin Bestitigungsschrsi-
ben iiber die Einhaitung der Bestimmungen an dig WADA
schicken,

Das Labor kann aufgefordert werden, die Einhaltung der
Bestimmungen des Ehrenkodex (Anhang B} zu doku-
mentieren.

6.4.5 Dokumentieren der Umsetzung von Forschungs-
aktivititen

Das Labor muss der WADA einen jghrlichen Fortschritts-
bericht vorlegen, in dem Ergebnisse aus Forschung und
Entwicklung im Bereich Dopingkontrollverfahren und die
Verbreitung der Ergebnisse dokumentieri werden. Das
Labor sollte auch Uber Forschungs- und Entwickiungs-
pléane fiir das nachste Jahr berichten.
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6.4.6 Dokumentieren der Umsetzung des Austauschs
von Erkenntnissen

Das Labor muss emen jahrlichen Bericht Uber den Aus-
tausch von Erkenntnissen mit ailen anderen WADA-ak-
kreditierten Labors vorlegen.

6.4.7 Teilnahme an periodischen WADA/ISO-Priifungen
und der Re-Akkreditierungsprifung

Die WADA behdlt sich das Recht vor, das Labor jederzeit
zu besichtigen und zu prifen. Die Mitteilung Uber die
Priffung/die Besichtigung erfolgt schriftlich an den La-
boreiter. Unter auflergewdhnlichen Umstnden kann die
Prifung/die Besichtigung unangekindigt erfolgen.

8.4.7.1 WADA/ISO-Re-Akkreditierungsprifung

Das Labor muss die Akkreditierung nach ISO/IEC 17025
einschiieBlich der Einhaltung der Anwendung von ISO
17025 aut die Analyse von Dopingkontrollproben (Ab-
schnitt 5 dieses Dokuments) erhalten, Das Priffungsteam
kann sinen Berater der WADA hinzuziehen, um das von
der nationalen Akkreditierungsstelle fir die Re-Akkredi-
tierungsprifung ausgewdhlte Prifungsteam zu erwei-
tern.

Kopien des zusammenfassenden Priifungsberichts so-
wie die Stellungnahmen des Labors missen an die
WADA geschickt werden. Das Labor legt auch eine Kopis
der von der nationalen Zertifizierungsstelle ausgestellten
SO 17025-Urkunde vor.

8.4.7.2 Periodische ISO-Prifungen

in den Jahren, in denen eine periodische Prifung nach
ISOMEC 17025 erforderlich ist, legt das Labor der WADA
eine Kopie aller externen Prifungen und Belege iiber
korrigierende MaBnahmen fir alle Nichteinhaltungen vor.

6.4.8 Bericht und Empfehiung der WADA

Die WADA Oberpriift jdhriich die Einhaltung des Labors
der in Abschnitt 4 und 5 aufgefihrten Anforderungen. Mit
Ausnahme von Re-Akkreditierungs- und anderen erfor-
derlichen Prifungen vor Ort besteht die jahriche Uber-
prifung aus einer Dokumentenpriifung. Die WADA kann
vom Labor Untertagen anfordern. Die Unterlassung
durch das Labor, die fir die Beurteilung der Leistung ver-
jangten Informationen bis zu dem angegebenen Termin
mitzuteiten, werden als Weigerung der Zusammenarbeit
angesenen und fiihren zu einer Suspendierung oder dem
Widerruf der Akkreditierung.

Die WADA Uberprift die Gesamtieistung des Labors bei
der Entscheidung dariiber, ob die Akkreditierung verlén-
gert wird, Die Leistung des antragstellenden Labors
baziighch der in Abschnitt 5 beschriebenen Aspekie des
Standards (wie Durchlaufzeiten, Inhait der Labordoku-
mentation und Feedback von Kundenorganisationen)
kénnen bei dieser Prifung berlicksichtigt werden.

§.4.8.1 Aufrechterhaltung der Akkreditierung

Wenn das Labor weiterhin sine zufriedenstellende Leis-
tung erbringt, empfichit die WADA dem WADA-Exekutiv-
komitee, das Labor zu re-akKreditieren.

6.4.8.2 Suspendierung der Akkreditierung

Wenn die WADA Anlass zur Vermutung hat, dass sine
Suspendierung erforderlich ist, und sofortige Mafnah-
men notwendig sind, um die Interessen der WADA und
der Olympischen Bewegung zu schitzen, kann die
WADA unverziiglich die Akkreditierung eines Labors sus-
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pendieren. Falls notwendig, kann eine derartige Ent-
scheidung vom Vorsitzenden des WADA-Exekutivkomi-
tees getroffen werden.

Beispiele fiir Handlungen, die zur Suspendierung der
Akkreditierung fUhren, sind unter andsrem:

- Die Suspendierung der Akkreditierung nach 180
17025;

- Die Unterlassung, angemessene Kortigierende Mai-
nahmen nach einer nicht zufriedenstellenden Leistung
24 argreifen;

~ Mangelnde Einhaltung einer der im Internationalen
Standard fiir Labors der WADA aufgefiihrten Anforde-
rungen: oder Standards (einschlieflich Anhang A: La-
borvergleichsprifung);

- Fehlende Zusammenarbeit mit der WADA oder der
zustandigen Dopingkontroilinstitution in Bezug auf die
Abgabe der Dokumentation;

- Die Nichteinhaltung des Ehrenkodex der WADA fir
Labors.

Die WADA kann jederzeit eine Suspendierung der Akkre-
ditierung aufgrund der Ergebnisse des Programms fir
Laborvergleichsprifungen empfehien.

Der Zeitraum und die Fristen der Suspendierung sollen
im Verhéltnis zu der Schwere der Nichteinhaltung(en)
oder der mangelhaften lLeistung und dem Bedirfnis,
exakie und zuverldssige Untersuchungen auf Doping-
wirkstoffe bei Athleten zu gewsdhrleisten, stehen. Die
Dauer der Suspendierung betragt bis zu sechs Monaten;
innerhalh dieses Zeitraums mussen alle Nichteinhaltun-
gen korgiert werden. Wenn die Nichteinhaltungen nicht
wahrend der Dauer der Suspendierung korrigiert werden,
wird die Akkreditierung des Labors widerrufen.

Bei einer Nichteinhaltung kann die WADA das Labor von
der Durchfithrung von Analysen fiir jeden verbotenen
Wirkstoff suspendieren. Wenn die WADA festlegt, dass
die Nichteinhaltung auf eine Kiasse verbotener Wirkstof-
fa beschrankt ist, kann die WADA die Suspendierung der
Analysen der Klasse der Verbindungen, bei der die Nicht-
einhaltung erfolgte, beschrénken.

6.4.8.3 Widerruf der Akkreditierung

Das WADA-Exekutivkomitee widerruft die Akkreditierung
eines gem&h diesen Vorschriftern akkreditierten Labors,
wenn die WADA festlegt, dass ein Widerruf notwendig
ist, um die volle Zuverlassigkeit und Exaktheit von Do-
pinganalysen und die genaue Meldung von Untersu-
chungsergsbnissen zu gewahrleisten. Ein Widerruf der
Akkraditierung kann unter anderem auf foigenden Uber-
legungen beruhen:

-~ Verlust der Akkreditierung nach SO 17025;

— Nicht zufriedenstellende Laistung bei der Analyse und
Maidung der Ergebnisse von Dopingkontrollen;

- Nicht zufriedenstellende Beteiligung an Leistungsbe-
urteilungen oder bei Vor-Ort-Prifungen des Labors;

-~ Die Unterlassung, angemessene korrigierende MaR-
rahmen nach einer nicht zufriedenstelienden Leistung
entweder bei Dopingkentrollen oder bei einer Labor-
verglaichsprifung zu ergreifen;
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- Die wesentliche Verletziing dieses Standards oder an-
derer Bedingungen, die dem Labor von der WADA
auferlegt wurden;

- Die Unterlassung, die mangeinde Einhaltung einer der
im internationalen Standard fir Labors der WADA auf-
geflnrten Anforderungen oder Standards {einschlieB-
lich Anhang A: Laborvergleichspriifung) wihrend der
Dauer der Suspendierung zu korrigieren;

~ Fehlende Zusammenarbeit mit der WADA oder der
jaweiligen Dopingkontrollinstitution wihrend der Dauer
der Suspendierung;

- Ernsthafte Verletzung des Ehrenkodex;

~ Verurteilung von wichtigen Mitarbeitern wegen einer
Straftat, die mit dem Betrieb des Labors in Zusam-
menhang steht; oder

- Alle anderen Griinde, die die Fihigkeit des Labors, die
volle Zuverlassigkeit und Exaktheit von Dopingkon-
troflen und die genaue Meldung von Ergebnissen zu
gewéhrleisten, wesentlich beeintrachtigen.

Ein Labor, dessen Akkreditierung widerrufen wurde, darf
keine Untersuchungen von Dopingkontroliproben flr ir-
gendeine Dopingkontrofiinstitution durchflhren.

Wenn ein Labor, dessen Akkreditierung widerrufen
wurde, die Akkreditierung beantragt, durchlduft es das
Verfahren wie ein neues Labor, wia in Abschnitt 4.1 he-
schrieben, sofern es nicht auBergewdhnliche Umstande
oder Grinde gibt, die ausschlieBiich von der WADA fest-
gelegt werden. Bei auBergewthnlichen Umstéinden legt
die WADA fest, welche Schritte zu befolgen sind, bevor
aine neue Akkreditierung erteilt wird,

6.4.9 Mitteilungen
6.4.9.1 Schriftliche Mitteilung

Wenn ein Labor suspendiert ist oder die WADA anstrebt,
die Akkreditierung zu widerrufen, muss die WADA dem
Labor unverziiglich eine schriftfiche Mitteilung ber die
Suspendierung cder den beabsichtigten Widerruf per
Telefax, durch persénliche (Jbergabe oder per Einschrei-
ben mit Riickschein zukommen lassen. Diese Mittsilung
enthdlt folgende Angaben:

1} Die Grinde fir die Suspendierung oder den beab-
sichtigten Widerruf:

2} Die Fristen der Suspendierung oder des beabsichtig-
ten Widerrufs; und

3) Die Dauer der Suspendierung.
6.4.9.2 Wirksamwerden

Eine Suspendierung ist sofort wirksam. Ein beabsichtig-
ter Widerruf wird innerhalb von 30 Kalendertagen ab dem
Daturn der schriftlichen Mitteilung oder, falls eine Uber-
prisfung verlangt wird, von der Entscheidung der WADA
an, den beabsichtigten Widerruf aufrechtzuerhalten,
wirksam. Ein Labor, das die Mitteilung erhalten hat, dass
seine Akkreditierung im Prozess des Widerrufs ist, wird
suspendiert, bis der Widerruf von der WADA endgiitig
erfolgt ader aufgehoben wird. Wenn die WADA entschei-
det, die Suspendierung oder den beabsichtigten Wider-
ruf nicht aufrechtzuerhalten, wird die Suspendierung
unverziighch beendet und ein beabsichtigter Widerruf
tritt nicht ein.
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6.4.9.3 Offentliche Mitteilung

Die WADA teilt unverzlglich allen zustindigen nationalen
offentlichen Institutionen, nationafen Anti-Doping-Qrga-
nisationen, Nationalen Clympischen Komitees, interna-
tionalen Sportfachverbsinden und dem 10C den Namen
und die Anschrift des Labors mit, dessen Akkreditierung
suspendiert oder widermrufen wurde, sowie den Namen
des Labors, dessen Suspendierung aufgehoben wurde,

Die WADA steillt jeder Dopingkontrofiinstitution auf
schriftlichen Antrag die schriftiche Entscheidung der
WADA zur Verfigung, in der die Suspendierung oder der
beabsichtigte Widerruf aufrechterhalten oder aufgeho-
ben wurde.

6.4.10 Kosten fir die Re-Akkreditierung

Die WADA stelit dem Labor eine jéhrliche Rechnung fiir
sinen Anteil der bei dem Re-Akkreditierungsveriahren
entstehenden Kosten. Das Labor {bernimmt die Reise-
und Ubernachtungskosten der Vertreter der WADA bei
Uberprifungen von Ort.

6.4.11 Ausstellung und Verdffentlichung der Akkreditie-
rungsurkunde

Wenn die Verlangerung der Akkreditierung genehmigt
wird, erhilt das Labor eine von einem ordnungsgeman
bevollméchtigten Vertreter der WADA unterzeichnete
Urkunde, die als Bestitigung der Akkreditierung ausge-
stelit wird, tn dieser Urkunde werden der Name des La-
bors und der Zeitraum angegeben, flir den die Urkunde
giitig ist, Die Urkunden kénnen nach dern Datum des In-
krafttretens riickwirkend ausgestellt werdsn.

6.5 Anforderungen fiir die Akkreditierung von AuBen-
stellen bei groBen Sportwettk@mpfen

Im Aligemeinen erfordern die Anforderungen an die Be-
richtszeit bei sinem groBen Sportwettkampf, dass sich
die Raumlichkeiten des Labors an einem Ort in der Nahe
des Wettkampfs befinden, so dass die Proben von einem
Mitarbeiter fiir Dopingkontrolle der Wettkampfveranstal-
tung Gbergeben werden kdnnen. Dies kann erforderlich
machen, dass ein bestehendes Labor fiir einen Zeitraum
umzight, der ausreichend ist, den Betrieb in der Auflen-
stelie fir gliltig zu erkl@ren und die Untersuchungen fiir
die Wettkampfveranstaltung durchzufithren,

Unter auflergewthnlichen Umstdnden kdnnen die Pro-
ben zu den bestehenden Laborgebfudeanlagen ge-
bracht werden. Zwischen dem Veranstalter des grofen
Sportwettkampfs und der WADA muss eine Versinba-
rung bezliglich der Anforderungen an die Untersuchun-
gen bestehen, ob die Rickmeldezeit und die Rechte des
Athleten unter allen Umsténden eingehalten werden kédn-
nen. Wenn das Labor innerhalb seiner regutéiren Raum-
lichkeiten arbeitet, gelten die unten aufgefGhrten Anfor-
derungen im Hinblick auf Raumlichkeiten nicht. Das La-
bor muss jedoch ber Mitarbeiter, Messgerite und Pro-
bentransport berichten.

Das Labor ist dafir verantwortlich, der WADA regetmaBi-
ge aktuelle Angaben (ber den Fortschritt der Untersu-
chungseinrichtungen zu geben.
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6.5.1 Tellnahme an einem ersten Besuch/Uberprifung
durch WADA/ISO

Die WADA kann die Raumlichkeiten des Labors besichti-
gen, sobald sie verfigbar sind, um festzusteilen, ob die
Raumlichkeiten angemessen sind. Die Kosten im Zusam-
menhang mit einem scichen Besuch gehen zu Lasten
des Labors. Besonderes Augenmerk wird auf die Eig-
nung der Sicherheitsiibertegungen sowie auf die Anord-
Aung des vorhandenen Platzes gerichiet, um zu gewahr-
leisten, dass eine angemessene Trennung verschiedener
Teile des Labors gewahrt bleibt, und um eine vorlaufige
Uberprizfung anderer wichtiger Hilfsmittel vorzunehmen.

8.5.2 Dokumentieren der Akkreditierung der AuBenstelle
nach ISO/AEC 17025

Spitestens einren Monat vor dem groBen Sportwett-
kampt muss das Labor Dokumente dariiber bereitstelien,
dass die nationale Akkreditierungsstelle die Akiredi-
tigrung nach ISO/EC fir die AuBenstelle unter Einhaltung
der Anwendung von ISO/IEC 17025 auf die Analyse von
Dopingkentroliproben {Abschnitt 5) erteilt hat. Die WADA
kann verlangen, dass ein Berater der WADA bei der Prii-
fung der AuBenstelle durch die nationale Akkreditie-
rungsstelle anwesend ist. Die Kosten der WADA im
Zusammenhang mit einer solchen Priifung gehen zu Las-
ten des Labors.

6.5.3 Erstellen eines Berichts {iber Gebiude und Mitar-
beiter im Vorfeld der Veranstaltung

Spétestens einen (1) Monat vor der Wettkampfveranstal-
tung muss das Labor Folgendes melden:

Liste der Mitarbeiter des Labors,

— Liste der wissenschaftlichen Mitarbeiter, die norma-
lerweise nicht beim Labor angestelit sind {falls erfor-
derlich),

- Schulungspian fur neue wissenschaftliche Mitarbeiter,

~ Liste der Instrumente und Messgerite,

- Verfahrenshandbuch speziel fir die AuBenstelle ein-
schliefilich der Analysemethoden,

- Zusammenfassung des Ergebnismanagementprozes-
ses einschlieBlich Kriterien fiir die Festlegung positi-
ver und negativer Ergebnisse,

- Methoden der sicheren Ubermittlung von Untersu-
chungsergebnissen an die entsprechenden Institutio-
nen.

Alle Anderungen, die vor der Wettkampfveranstaltung
eintreten, madssen der WADA unverziiglich gemeldet wer-
den.

Auch wenn die Untersuchungen in den reguléiren Raum-
lichkeiten des |_abors erfoigen, muss der Bericht im Vor-
feld der Wettkamptveranstaltung erstelit werden, insbe-
sondere in Bezug auf Anderungen beim Personal und auf
zusdtzliche Messgerite,

6.5.4 Teilnahme an der WADA-Akkreditierungsprirfung

Die WADA kann entscheiden, eing unabhiingige Vor-Ort-
Prifung oder eine Blokumentenpriifung der AuBenstelle
durchizufiihren. Wenn eine Priifung vor Ort stattfindet,
gehen die Kosten der WADA im Zusammenhang mit
einer soichen Prifung zu Lasten des Labors. Diese Pri-
fung kann die Analyse eines Satzes von Proben fir die
Laborvergleichsprirfung beinhalten. Die vollstandige Be-
legschaft muss anwesend sein. Besondere Aufmerksarm-
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keit wird auf die Beteiligung von neuen Mitarbeitern
gelegt, um deren Kompetenz zu beurteilen.

6.5.5 Uberprifung der Berichte und Korrektur festge-
stellter Fehler

Der Laborleiter muss alle festgestellten Nichteinhaltun-
gen behandeln und beheben. Der Prifungsbericht und
die Dokumentation der korrigierenden MaRnahmen miis-
sen der WADA vorgeiegt werden,

6.5.6 Ausstellung und Verstfentlichung einer zeitweiligen
und beschrinkten Akkreditierungsurkunde

Aufgrund der vorgelegten Dokumentation trifft die WADA
eine Entscheidung betreffend die Akkreditierung des La-
bors. Wenn die Akkreditierung erteilt wird, stellt die
WADA sine Akkreditierung fir die Dauer der Wettkampf-
veranstaltung und einen angemessenen Zeitraum vor
und nach dem eigentlichen Wettkampf aus.

6.5.7 Uberwachung und Beurteilung wahrend der Veran-
staltung

Die WADA kann nach alleinigem Ermessen entscheiden,
wahrend der Veranstaltung einen Beobachter in das
Labor zu entsenden. Der Laborleiter muss dem Beob-
achter volle Kooperation gewihrieisten.

Die WADA schickt im Zusammenhang mit dem Veran-
stalter der Sportgrofiveranstaltung Doppetbiind-Proben
fur die Laborvergleichsprilfung an das Labor.

Bei sinem falsch positiven Ergebnis stellt das Labor die
Untersuchung fir die Klasse verbotener Wirkstoffe und
Methodenr unverziglich ein. Das Labor wendet innerhalb
von zwolf Stunden ab Mitteilung des falsch positiven
Ergebnisses korrigierende Mafinahmen an. Alle Proben,
die vor dem falsch positiven Ergebnis analysiert wurden,
werden erneut auf die Klasse der verbotenen Wirkstofie
und Methoden analysiert, bei der die Nichteinhaltung
auftrat. Die Ergebnisse der Untersuchung und Analyse
werden der WADA innerhalb von 24 Stunden vorgelegt,
sofern nicht schriftlich etwas anderes vereinbar Ist.

Bei einem falsch negativen Ergebnis muss das Labor die
zugrunde hiegende Ursache untersuchen und innerhalb
von 24 Stunden ab Mittellung des falsch negativen Er-
gebnisses korrigierende MaBnahmen anwenden. Eine re-
prasentative Gruppe von Proben in siner angemessenen
Anzahl, um zu gewahrieisten, dass das Risiko von falsch
negativen Ergebrissen minimal ist, muss auf die Klasse
der verbotenen Wirkstoffe und Methoden, bei der die
Nichteinhaitung auftrat, erneut analysiert werden. Die Er-
gebnisse der Untersuchung und Analyse werden der
WADA innerhalb von 48 Stunden vorgelegt, sofern nicht
schriftlich etwas anderes verginbart ist,

7.0 Anforderungen fiir die Absicherung eines positi-
ven Analyseergebnisses im Entscheidungsver-
fahren

In diesem Abschnitt werden die Verfahren beschrieben,
die eingehalten werden missen, wenn ein Athlat ein po-
sitives Analyseergebrnis in einer Anhdrung, wie im Code
vorgesehen, anficht,

7.1 Labordokumentationspaket

Zur Unterstitzung aller positiven Analyseergebnisse
muss das Labor die Labordokumentation, die detailliert
in dem Technischen Dokument Uber Labordokumentati-
on beschrieben wird, vorlegen,
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Das Labor muss keine Dokumentation vorlegen, die nicht
speziell in der Labordokumentation enthalten ist. Daher
muss das Labor bei einem positiven Analyseergebnis
weder der Dopingkontrollinstitution noch als Reaktion
auf Antrage auf Offenlegung im Zusammenhang mit der
Anhdrung, zusétzlich Standardbetriebsverfahren, alige-
meine Qualitdtsmanagementdokumente {z. B. Dokumen-
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te zur 1ISO-Kenformitdt) oder andere Dokumenie vorle-
gen, die das Technische Dokument (ber Labordokumen-
tation nicht ausdriicklich verlangt. Verweise in dem Inter-
nationalen Standard fir Labors auf ISO-Anforderungen
sind nur flir aligemeine Qualititskontrolizwecke und
haben keine Giiltigkeit fir eine Entscheidung bei irgend-
sinemn speziellen positiven Analyseergebnis.
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Teil 11}
Anhiénge

Anhang A
Programm fiir Laborvergleichsprifungen der WADA

Das Programm fur Laborvergleichsprifungen der WADA dient der Beurteilung der Laboreignung und der Verbesse-
rung der Einheitlichkeit der Untersuchungsergebnisse zwischen den Labors und soll den WADA-akkreditierten Labors
Méglichkeiten zur Weiterbildung bieten. Der Zweck der jeweiligen Probe fiir die Laborvergleichsprifung legt seine
Zusammensetzung und Form fest.

1. Erprobungszeitraum

Das Programm fiir Laborvergleichsprifungen ist ein Teil der Erstevaluierung eines Labors, das die Akkreditierung
beantragt. Zusétzlich zur Bereitstellung von Proben als Teil der Proben der vierteljihriichen Laborvergleichspriifung
stellt die WADA auf Antrag Proben aus friiheren Laborvergleichsprifungen bereit, um dem antragstellenden Labor die
Moglichkeit zu geben, seine Leistung gegeniiber der aufgezeichneten Leistung akkreditierter Labors zu evailieren.

Alle Vertahren im Zusarmmenhang mit der Behandlung und Untersuchung der Proben fir die Laborvergleichspriiffung
durch das Labor miissen im groBtméglichen Umfang auf die gleiche Weise wis bei den routinemiBigen Laborproben
durchgetilnrt werden, sofern nichts anderes angegeben wird, Es sollten keine Anstrengungen unternommen werden,
die instrumente zu optimieren (z. B. Vervielfacher oder chromatographische Sauten verandern) oder die Methodenleis-
tung vor dem Analysieren der Proben fir die Laborvergleichspriffung zu optimieren, sofern es nicht eine planmasige
Wartungsarbeit ist. Methoden oder Verfahren, die bsi Routineuntersuchungen angewendet werden, soliten eingesetzt
werden.

Die erfoigreiche Teilnahme an Laborvergleichsprifungen, die alle zwdlf bis 24 Monate stattfinden, ist Voraussetzung
dafir, dass ein Labor fur die Akkreditierung in Betracht gezogen wird. Die Proben fir die Laborvergieichsprirfung erfol-
gen mindestens viertelj&hriich und bestehen aus mindestens finf (5) Proben pro Aufgabe. Mindestens vier (4) Proben
ilir die Laborvergleichsprifung enthalten mit einem Grenzwert versehene Wirkstoffe, Auch Leer- und verfilschte Pro-
ben kdnnen enthalten sein.

2. Aufrechterhaltung/Re-Akkreditierungszeitraum

Nach der Akkreditierung werden die Labors mit mindestens fiinf {5) Proben fiir die Laborvergleichspriifung jedes Quar-
tat gefordert. Jedes Jahr enthalten mindestens zwei (2) Proben mit sinem Grenzwert versehene Wirkstoffe. Auch Leer-
und verfalschte Proben kénnen enthalten sein.

Alie Verfahren im Zusammenhang mit der Behandlung und Untersuchung der Proben fir die L.aborvergleichspriifung
durch das Labor missen im graftmaglichen Umfang auf die gleiche Weise wie bei den Routine-Laboruntersuchungen
angewendet werden, sofern nichts anderes angegsben wird. Es soliten keine Anstrengungen unternommen werden,
die Instrumente zu optimieren {z. B. Verstirker oder chromatographische Saulen verdndern) oder die Methodenleis-
tung vor dem Analysieren der Proben fiir die Laborvergleichsprifung zu optimieren, sofern es nicht ine planméasige
Wartungserbeit ist. Methoden oder Verfahren, die nicht bei Routineuntsrsuchungen angewendet werden, sollten nicht
eingesetzt werden.

2.1 Offene Proben flr die Laborvergleichspriifung

Das Labor kann angewiesen werden, eine Probe fiir die Laborvergleichsprifung auf einen speziellen verbotenen Wirk-
stoff zu analysieren. im Aligemeinen wird diese Vorgehensweise filr Schufungszwecke oder zur Datenerhebung ange-
wendet,

2.2 Blindproben fiir die Laborvergleichsprifung

Das Labor wei}, dass die Prabe eina Probe fur die Laborvergleichspriifung ist, weifl jedoch nichts tiber den Inhalt der
Probe. Die Leistung bei geblindeten Proben fir die Laborvergleichsprifung hat auf demselben Niveau wie bei den
offenen ocer nicht geblindeten Proben filr die Laborvergleichsprifung zu etfolgen,

2.3 Bericht - Offens und geblindete Proben fur die Laborvergieichsprifung

Das Labor muss die Ergebnisse der offenen und Blindproben fiir die Laborvergteichsprifung der WADA auf die glei-
che Wesse wie die fir die Routineproben angegebene Weise melden. Bei manchen Proben ader Probensets fir die
Laborvergleichspriifung kénnen vom Labor weitere Informationen angefordert werden.

2.4 Doppelblindproben fur die Laborvergleichsprifung

Das Labor erhalt fir die Laborvergleichspriifung Probensets, die von normalen Untersuchungsproben nicht zu unter-
scheiden sind. Die Proben kénnen aus leeren, verfalschien oder positiven Proben bestehen.

Diese Proben kénnen verwendet werden, um die Durchlaufzeit, Einhaltung der Anforderungen fiir die Dokumentation
und andere nicht analytische Leistungskriterien sowie die Laboreignung zu bewerten.
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3. Zusammensetzung der Proben fiir Laborvergleichspriifungen
3.1 Beschreibung der Dopingsubstanzen

Prober fiir die Laborvergleichspriifung enthalten diejenigen verbotenen Wirkstoffe, Metaboliten verbotener Wirkstoffe
und Marker der verbotenen Wirkstoffe und Methoden, bei denen jedes akkreditierte Labor in der Lage sein muss, in
Konzentrationen zu testen, die einen Nachweis der Analyte durch iiblicherweise verwendete Screening-Techniken
ermoglichen. Dies sind im Aligemeinen Konzentrationen, die im Urin von Personen, die Dopingsubstanzen einnehmen,
erwartet werden kdnnten. Bei manchen Analyten kann die Zusammensetzung der Probe aus der Grundsubstanz der
Medikamente sowie aus groBeren Metaboliten bestehen. Die tatsdchliche Zusammensetzung der Proben fir die
Laborvergleichspriifung, die unterschiedlichen Labors in einer besonderen Probe fiir die Laborvergleichsprifung
bereitgestellt werden, kann variieren, aber innerhalb des Zeitraums von einem Jahr wird von allen teilnehmenden
Labors erwartet, dass sie insgesamt dasselbe Probenset analysiert haben. Eine Probe kann mebr als sinen verbote-
nen Wirkstoff, Metaboliten oder Marker des verbotenen Wirkstoffs oder der Methode enthaiten. Eine Probe f{ir die
Laborvergleichspriifung enthilt nicht mehr als drei Wirkstoffe oder ihre Metaboliten oder Marker der verbotenen Wirk-
stoffe oder Methoden. Es ist méglich, dass die Probe mehrfache Metaboliten eines einzelnen Wirkstoffs enthalt, die
das Vorhandenssein eines einzeinen verbotenen Wirkstoffs darstellen. Alle nachgewiesenen Metaboliten sind gemas
den Standardbetriebsverfahren des Labors zu melden.

3.2 Konzentrationen

Proben filr die Laborvergleichspriifung kénnen mit verbotenen Wirkstoffen und/oder ihren Metaboliten versehen sein
oder kénnen aus einer echten Applikationsstudie stammen. Bei mit einem Grenzwert versehenen Wirkstoffen wird die
Konzentration in der Probe unter andererm von einem der folgenden Kriterien geleitet:

) mindestens 20% Gber dem Grenzwert bei entweder dem Erst-Test oder der Bestatigungsuntersuchung, abhéngig
daven, welcher beurteilt werden soll;

i) nahe oder unter dem Grenzwert fir spezislle Zwecke. In diesem Fall wiirde das Labor angewiesen, die Probe auf
sinen pesonderen verbotenen Wirkstoff als Teil einer Fortbildung zu analysieren und wird flr die Beurteilung im
Sinne des Programms fur die Laborvergleichspriifung nicht beriicksichtigt.

Bei Wirkstoffen chne Grenzwert wird die Konzentration in der Probe unter anderern von einem der folgenden Kritarien
geleitet:

f) der verbotene Wirkstoff und/oder seine Haupt-Metaboliten sind in Mengen vorhanden, die Giber der Mindestnach-
weisgrenze legen;

i der verbotene Wirkstoff und/oder seine Haupt-Metaboliten sind nahe der Nachweisgrenze fUr spezielle Zwecke
vorhanden. In diesem Fall wiirde das Labor angewiesen, die Probe auf einen besonderen verbotenen Wirkstoff als
Teil einer Fortbitdung zu analysieren und wird fiir die Beurteilung im Sinne des Programms fiir die Laborvergleichs-
priffung nicht beriicksichtig?.

Diese Konzentrationen und Arten von Dopingwirkstoffen kénnen regeimaBig als Reaktion auf Fakioren, wie Anderun-
gen der Nachweistachnologie und Muster der Medikamentenaufnahme, gedndert werden.

Negative Proben enthalten keine Konzentrationen irgendeines der Madikamente tiber der Mindestnachweisgrenze,
wenn sie mit den Gblicherweise verwendetsn Methoden analysiert werden.
3.3 lLeer- oder verfilschie Proben

Proben fur die Laborvergleichsprifung schlieBen solche ein, die keinen verbotenen Wirkstoff oder Proben enthalten,
die absichtlich durch die Zugabe von exogenen Wirkstoffen mit dem Ziel verfilscht wurden, die Probe zu verdinnen,
die Analyte zu zersetzen oder die Analyte withrend der analytischen Bestimmung zu maskleren.

4. Beurteilung der Ergebnisse der Laborvergleichspriffung

4.1 Beurteilung der quantitativen Ergebnisse

Wenn eine quantiiative Bestimmung gemeldet wird, kénnen die Ergebrisse auf der Grundlage des echten oder des
Kensenswerts der analysierten Probe und einer Standardabweichung bewertet werden, die emtweder durch die Grup-
penrechnungsergebnisse oder gemaB der erwartsten Genauigkeit der Messung gesetzt wird. Der Z-Wert wird unter
Anwendung der folgenden Gleichung errechnet:

wobei X der gefundene Wert,
% der zugewiesene Wert und
& der Sollwert fir die Standardabweichung ist.

Der Sollwert der relativen Standardabweichung wird so bestimmt, dass ein absoluter Z-Wert zwischen zwei (2) und
drei (3] als fragwiirdige Leistung angesehen wird. £in Z-Wert (iber drei (3) wird ais inakzeptable Leistung angesehen.
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Dartiber hinaus werden die neuskalierte Summe des Wertes (RSZ) und die neuskalierte Summe des quadrierten Wer-
tes (RSSZ) errechnet. Wahrend der Z-Wert eine Schitzung des Messfehlers gibt, spiegelt der RSZ, durch Beibehal-
tung der Vorzeichen der Abweichung, einheltiiche systematische Messabweichungen wider. Der RSS? liefert, durch
Ausschliefien der Méglichkeit, dass positive und negative Messabweichungen sich aufheben, sinen anderen Messfeh-
lerindikator. Der RSZ und RSSZ werden mit den folgenden Gleichungen errechnet:

z2
ASSZ =Y ™
wobei m die Anzahl der Untersuchungen ist.

4.2 Probezeit

4.2.1 Jedes faisch positiv gemneldete Ergebnis disqualifiziert ein Labor automatisch von der weitersn Anwartschaft fiir
die Akkreditierung. Das Labor kommt fiir die Wiedereinsetzung bei Vorlage von Dokumentation in Betracht, die die
WADA zufriedenstellt, dass korrigierende und praventive MaBnahmen gesetzt wurden.

4.2.2 Ein antragsteliendes Labor muss eine Erfolgsquote von 90% der fir die Laborvergleichsprifung erforderlichen
Proben wahrend der Probezeit erreichen, d. h. es muss 90 % der gesamten Urtersuchungen {qualitative einschiieBlich
verfaischter Proben) korrekt identifizieren und bestétigen.

4.2.3 Ein antragsteflendes Labor muss zufriedenstellende Z-Werte firr alle gemeldeten guantitativen Ergebnisse auf
der Grundiage des Mittels von drei wiederholten Bestimmungen erhalten. Im Sinne der Akkreditierung ist ein guanti-
tatives Ergebnis bei Dopingmitteln mit Grenzwerten erforderlich. Die relative Standardabweichung muss mit den Vali-
dierungsdaten Gbereinstimmen.

Jedes Labor, das es nicht schafft, einen zufriedenstellenden Wert von mindestens 90 % der quantitativen Bestimmun-
gen wahrend der Probezeit zu erreichen, wird aus der weiteren Anwartschaft disqualifiziert. Wenn das Labor weniger
als zehn Proben zur Quantifizierung im Jahr erhlt, ist dem Labor ein einzelnes nicht zufriedenstellendes Ergebnis im
quantitativen Teil des Programms fir die Laborvergleichspriifung wihrend eines Zeitraums von zwélf Monaten gestat-
tet. Das Labor kommt fir die Wiedereinsetzung bei Vorlage von Dokumentation in Betracht, die die WADA zufrieden-
stellt, dass korrigierende und praventive MaBnahmen umgesetzt wurden.

4.3 Aufrechterhaltung und Re-Akkreditierungszeitraum

4.3.1 Eine falsch positive ldentifizierung eines Dopingmittels ist fiir kein Dopingmittel annehmbar; wenn eine solche
Situation vorliegt, miissen die folgenden Verfahren eingehalten werden:

i) Das Labor wird (ber eine fafsch positive Identifizierung von der WADA unverzaglich informiert.

i) Das Labor muss der WADA eine schriftliche Erklarung der Griinde fiir den Fehler innerhatb von finf (5) Arbeitsta-
gen vorlegen, Diese Erklédrung muss die Vorlage aller Qualitétskontrolidaten aus der Charge von Proben enthalten,
welche die falsch positive Probe enthielt, wenn der Fehler als technisch/wissenschattlich angesehen wird.

iii) Die WADA Uberprift die Erklarung des Labors unverziiglich und entscheidet, welche weiteren Mafnahmen, falls
Oberhaupt, ergriffen werden,

iv) Wenn der Fehler als Verwaltungsfehier eingeordnet wird (Schreibfehier, Verwechsiung der Probe etc.), kann die
WADA das Labor anweisen, korrigierende MaBnahmen zu ergreifen, um das Auftreten des spezielien Fehlers in
Zukunft zu minimieren, und falls es Grund zur Annahme gibt, der Fehler kénnte systematisch gewesen sein, kann
vom Labor verlangt werden, kilrzlich analysierte Proben zu (berprifen und erneut zu analysiersn,

v) Wenn der Fehier als technischer oder methodologischer Fehler eingeordnet wird, muss das Labor erneut alle Pro-
ben, die vom Labor als positiv analysiert wurden, ab dem Zeitpunkt der abschlieBenden Behebung des Fehiers bis
zurtick zu dem Zeitpunkt der letzten zufriedenstellenden Runde der Laborvergleichsprifung untersuchen. Eine
vom Laborleiter unterzeichnete Steflungnahme muss diese erneute Untersuchung dokumentieren. Das Labor kann
auch aufgefordert werden, alle Kunden, deren Ergebnisse durch den Fehler betroffen sein kénnten, als Teil seines
Qualitdtsmanagementsystems zu benachrichtigen. Abhdnglg von der Art des Fehlers, der das falsch positiv Ergeb-
nis verursacht hat, kann diese erneute Untersuchung auf einen Analyten, eine Klasse verbotener Wirkstoffe oder
Methoden beschrénkt sein oder kann alle verbotenen Dopingmittel einschiieBen. Das Labor benachrichtigt die
WADA unwerzilglich, wenn irgendein Ergebnis bei einer Probe, das einem Kunden gemeldet wurde, sich als falsch
positiv erweist. Die WADA kann die Akkreditierung des Labors suspendieren oder widerrufen. Jedoch, wenn der
Fali ein weniger schwerwiegender Fehler ist, fiir den wirksame Korrekturen bereits erfolgt sind, und somit verniinf-
tig gewdhrieistet ist, dass der Fehler nicht nochmals auftritt, kann die WADA entscheiden, keine weiteren MaBnah-
men zu argreifen,

vi) Wihrend der fir die Behebung des Fehlers erforderlichen Zeit bleibt das Labor akkreditiert, hat aber eine Kenn-
zeichnung, die angibt, dass die L&sung eines falsch positiven Ergebnisses anhangig ist. Wenn die WADA bestimmt,
dass die Akkreditierung des Labors suspendiert oder widerrufen wird, wird der offizielie Status des Labors als  sus-
pendiert” oder ,widerrufen” festgelegt, bis die Suspendierung oder der Widerruf aufgehoben werden oder alte Ver-
fahren angeschlossen sind.
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4.3.2 Ein akkreditiertes Labor muss 100% der verbotenen Wirkstoffe zutreffend identifizieren, um die Proben fir die
Laborvergleichspriifung zu bestehen. Es muss 100% der gesamten Proben fir die Laborvergleichspriifung korrekt
identifizieran und bestatigen (qualitative einschlieBlich verfalschier Proben).

4.3.3 Ein akireditiertes Labor muss zufriedenstellende Z-Werte fir alle gemeldeten quantitativen Ergebnisse auf der
Grundlage des Mittels von drei Wiederholungsbestimmungen erhalten. Im Sinne der Akkreditierung ist ein quantitati-
ves Ergebnis bei Dopingmitteln mit Grenzwerten erforderlich. Die relative Standardabweichung muss mit den Validie-
rungsdaten Obereinstimmen,

Bei jedem Labor, das es nicht schafft, einen zufriedenstellenden Wert fir quantitative Bestimmungen zu erreichen,
wird angenommen, dass es die Aufgabe nicht erfiillt hat. Das Labor muss einen zufriedenstelienden Wert von 90% der
quantitativen Proben errsichen. Wenn das Labor weniger als zehn Proben zur Quantifizierung im Jahr erhalt, ist dem
Labor ein einzelnes nicht zufriedensteliendes Ergebnis im quantitativen Teil des Programms fir die Laborvergieichs-
prifung wihrend eines Zeitraums von zwdH Monaten gestattet,

4.4 lLabors, die eine Laborvergleichspriifung nicht bestehen, werden von der WADA unverziglich informiert. Die
Labors missen korrigierende MaBnahmen ergreifen und der WADA innerhalb von 30 Kalendertagen darliber berich-
ten. Labors kénnen ansonsten von der WADA angewiesen werden, aus einem bestimmten Grund kormigierende MaB-
nahmen zu ergreifen oder eine korrigierende MaBnahme zu dndern, die zuvor der WADA gemeldet wurde. Die der
WADA gemeldeten korrigierenden MaBnahmen miissen in den Routinebestrieb des Labors aufgenommen werden.
Wiederholungsfehler derselben Art filhren dazu, dass die WADA korrigierende Mafinahmen veriangt.

Labors, die zwei aufeinanderfolgende Laborvergleichspriifungsverfahren nicht bestehen, werden unverzlglich sus-
pendiert. Das Labor muss eine Dokumentation (iber korrigierende MaBnahmen innerhalb von zehn Arbeitstagen ab
Mitteilung der Suspendierung vorlegen. Die Nichtvorlage hat den sofortigen Widerruf der Akkreditierung zur Foige. Die
Aufhebung der Suspendierung erfolgt nur, wenn korrigierende MaBnahmen ergriffen und der WADA gemeldet wurder.
Die WADA kann nach afleinigem Ermessen entscheiden, dem Labor zusétzlich Proben fir die Laborvergleichsprifung
zukommen zu lassen oder zu verlangen, dass das Labor auf eigene Kosten erneut gepriift wird, nachdem es zufrie-
densteliende Ergebnisse bei einer anderen Laborvergieichspriifung vorgelegt hat.

4.5 Die WADA soli die jshrliche Leistung aller akkreditierten Labors beurteilen.
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Anhang B
Ehrenkodex fir Labors

1. Veriraulichkeit

Die Leiter der Labors, thre Stelivertreter und Labormitarbeiter geben vor dermn Abschluss irgendeiner Bechtsprechung
gegeni:ber den Medien keine informationen oder Stellungnahmen (iber individuelie Ergebnisse ohne Zustimmung der
Organisation ab, die die Probe an das Labor Ubermittet hat, und der Organisation, die das positive Analyseergebnis
bei der Rechtsprechung vorbringen muss.

2. Forschung

Labors sind zur Teilnahme an Forschungsprogrammen berechtigt, vorausgesetrt, dass der Laborleiter mit dem Ver-
trauensschutz zufrieden ist und dass die Programme geeignete ethische (2.B. bzgl. Menschenrechten} Genehmigun-
gen erhalten haben.

2.1 Forschung zur Unterstiitzung von Dopingkontroliverfahren

Von den Labors wird erwartet, dass sie ein Programm fiir Forschung und Entwicklung entwickeln, um die wissen-
schaftliche Grundlage der Dopingkontroliverfahren zu unterstiitzen. Diese Forschung kann in der Entwicklung neuer
Methoder: oder Technofogien, der pharmakologischen Charakterisierung eines neuen Dopingmittels, der Charakieri-
sterung eines Maskierungsmittels oder -methode und andsren Themen, die fir den Bereich der Dopingkontroliverfah-
ren relevant sind, bestehen.

2.2 Menschen

Labors missen die Schlussakte von Helsinki und alle geltenden nationalen Standards, welche die Einberiehung von
Menschen in die Forschung betreffen, einhalten.

Eine freiwillige, informierte Zustimmung muss ebenfalls von Teiinehmern an Studien zur Verabreichung von Medika-
menten zum Zwecke der Entwicklung einer Referenzsammlung oder von Material fir Laborvergleichsprifungen ein-
geholt werden.

2.3 Kontrollierte Wirkstoffe

Von den Labors wird erwartet, dass sie die entsprechenden nationalen Gesetze beziglich des Umgangs und der
Lagerung von dberwachten {ilegalen) Wirkstoffen einhalten.

3. Dopingkontrolien

3.1 Wettkampfe

Labors dorfen nur Proben annehmen und analysieren, die aus bekannten Quellen im Rahmen der Programme flr
Dopingkontrollverfahren stammen, die bei den von nationalen und internationaten Spitzenfachverbinden organisier-
ten Wettkampfen durchgeflhrt werden. Diese umfassen nationale und internationale Sportfachverbénde, Nationale
Olympische Komitees, nationale Vereine, Universititen und andere gleichartige Organisationen. Diese Vorschrift gilt
fr olympische und nicht olympische Sportarten.

Labors sollter entsprechende Sorgfalt ausiiben, um sicherzugehen, dass die Proben gemas dem Internationalen
Standard filr Dopingkontrolien des Welt-Anti-Doping-Code oder dem Internationalen Standard fir Dopingkontrollen
{I50/PAS 18873} oder &hnlichen Richtlinien abgenommen werden. Diese Richtlinien missen die Probenahme von auf-
geteilten Proben, angemessene Sicherheitsvorkehrungen fir Probenbehélter und Bedingungen for die formale Ver-
wahrungsketie enthalten.

3.2 Trainingskontrollen

Labors akzeptieren Proben, die wahrend des Trainings (bzw. auBerhalb des Wettkampfs) abgenommen wurden, nur,
wenn die folgenden Bedingungen gleichzeitig erfiillt sind:

(g} Die Proben wurden gemaB den bel Wettk&mpfen aligemein geltenden Bedingungen wie in Abschnitt 3.1 cben
abgencommen und versiegelt;

{o} die Probenahme ist Teil eines Anti-Doping-Programms; und
{c) bei einem positiven Fall folgen angemessene Sanktionen.

Die Labors dirfen keine Proben for die Laborvergleichsprifung von kommarziellen oder anderen Quatlen, weder zum
Zweck des Screening noch der tdentifizierung, annehmen, wenn die Bedingungen des obigen Abschnitts nicht gleich-
zeitig erflit werden.

Die Labors durfen keine Proben von einzeinen Athleten auf privater Grundlage oder von Einzeipersonen oder Organi-
sationen, die in ihrem eigenen Namen handeln, annehmen.

Diese Regeln gelten fir olympische und nicht olympische Sportarten.
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3.3 Kilinisch oder forensisch

Gelegentlich wird das Labor gebeten, eine Probe auf ein varbotenes Dopingmitte! oder einen endogenen Wirkstoff zu
analysieren, die angeblich von einer im Krankenhaus aufgenommenen oder kranken Person kommt, um einen Arzt
beim Diagnoseverfahren zu unterstitzen. In diesem Fall muss der Laborleiter dem Antragsteller die Problematik im
Vorfeld der Untersuchung erkléaren und daraufhin vereinbaren, die Probe nur zu analysieren, wenn die Probe von einem

Schreiben begleitet ist, in dem ausdriicklich bestitigt wird, dass die Probe der drztiichan Diagnose oder zu Therapie-
zwecken diant.

Das Schreiben muss auch den medizinischen Grund filr die Untersuchung erlautern.

Tatigkeiten zur Unterstlitzung bei forensischen Untersuchungen kénnen durchgefihrt werden, jedoch ist dies sorgfal-
tig zu prifen, um zu gewahrleisten, dass die Behandiung von einer hierzu befugten Agertur oder Stelle erbeten wird.
Das Labor dartf sich nicht an Untersuchungen oder Sachverstindigengutachten beteiligen, welche die Integritat der
Person oder der wissenschaftlichen Bonitét der im Anti-Doping-Programm durchgefithrten Arbeiten in Frage stellen
wiirde.

3.4 Andere Untersuchungen

Wenn das Labor Proben von einer Institution annimmt, die keine vom Welt-Anti-Doping-Code anerkannte Dopingkon-
troflinstitution ist, liegt es in der Verantwortung des Laborieiters, zu gewihrleisten, dass mit jedem positiven Analyse-
ergsbnis gemaB dem Code verfahren wird und dass die Ergebnisse in keiner Weise durch einen Athleten oder sine mit
diesem verbundene Person zur Verhinderung der Entdeckung verwendet werden kdnnen.

Das Labor darf sich nicht an Untersuchungen betefligen, die das Anti-Doping-Programm der WADA unterlaufen oder
thm schaden. Das Labor darf keine Ergebnisse, die in irgendeiner Weise die Unterstiltzung von Produkten oder Dienst-
leistungen fir Athleten oder Sportbehérden anregen, zur Verfiigung stellen. Das labor darf keine Untersuchungs-
dienstleistungen zur Verteidigung eines Athleten in einem Dopingkontroliverfahren bei der Rechtsprechung zur Verfi-
gung stellen.

3.5 Austausch von Informationen und Ressourcen
3.5.1 Neue Wirkstoffe

Die WADA-akkreditierten Labors fur Dopingkontrollverfahren informieren die WADA, wenn sie ein neues oder verdiich-
tiges Dopingmittel nachweisen. Sofern méglich tauschen die Labors die Informationen betreffend den Nachweis von
moglicherweise neuen oder selten nachgewiesenen Dopingmitteln aus.

3.5.2 Austausch von Kenntnissen

Der Austausch von Kenntnissen besteht unter anderem aus der Verbreitung von Informationen Uber neue verbotane
Wirkstoffe und Methoden und ihren Nachweis innerhalb von sechzig (60) Tagen ab Entdeckung. Dies kann durch Teil-
nahme an wissenschaftlichen Tagungen, Ver&ffentiichung der Forschungsergebnisse, gemeinsamer spezieiler Einzel-
heiten der Methodik, die zum Nachweis notwendig sind, und durch Zusammenarbeit mit der WADA zur Verbreitung
der informationen durch Erstellung eines Referenzwirkstoffs oder einer Studie (ber biologische Exkrete oder Informa-
tionen bezlglich des chromatographischen Retentionsverhaltens und der Massenspekiren des Wirkstoffs oder seiner
Metaboliten erfolgen. Der Laborleiter oder die Mitarbeiter beteiligen sich an der Entwicklung von Standards fir best-
mogiiche Umsetzung (,best practice®) und Férderung der Einheitlichkeit der Untersuchungen in dem System der
WADA-akkreditierten Labors. Ein Beispiel fir Letzteras wire die Aufstellung von Standards zur Meldung bei der
Bestimmung eines positiven Analyseergebnisses.

4. Verhalten, das dem Anti-Doping-Programm schadet

Das Laborpersonal beteiligt sich nicht an Verhaltensweisen oder Handlungen, die dem Anti-Doping-Programm der
WADA, eines internationalen Sportfachverbandes, einer naticnalen Anti-Doging-Organisation, eines Nationalen Otym-
pischen Komitees, einem Ausschuss flr die Organisation von groBen Sportwettkampfen oder des Internationaten
Olympischen Komitees zuwideriaufen oder diesem schaden. Ein solches Verhalten kann unter anderem zur Verurtei-
lung wegen Betrug, Unterschlagung oder Meineid fithren, sofern es Zweifel an der Integritéit des Anti-Doping-Pro-
gramms aufkommen fassen kénnte.

Labormitarbeiter oder Berater diirfen keine Beratung, Ratschidge oder Informationen an Athleten oder andere Persc-
nen betreffend Techniken oder Methoden zur Maskierung des Nachweises, der Anderung der Verstoffwechselung
oder der Unterdriickung der Exkretion eines verbotenen Wirkstoffs oder Marker eines verbotenen Wirkstoffs oder
einer Methode, um ein positives Analyseergebnis zu verhindern, abgeben. Mitarbsiter des Labors dirfen Athlgten
beim Verhindern der Abgabe einer Probe nicht unterstiitzen. Dieser Abschnitt untersagt nicht Présentationen zur
Schulung von Athleten, Studenten oder anderen mit Anti-Doping-Programmen und verbotenen Wirkstoffen oder
Methoden befassten Personen,
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Titel Dokumentnummer Version Inkrafttreten
Laboratory Internal Chain of Custody - TD2003LCOC 12 1. Januar 2004
Laborinterne Verwahrungskette

l.aboratory Documentation Packages - TD2003LDOC 1.3 1. Januar 2004
Labordokumentation

Minimum Regquired Performance Limits for Detection | TD2004MRPL 1.0 15. Februar 2004
of Prohibited Substances - Mindestnachweisgrenzen

flir den Nachweis verbotener Wirkstoffe

Identification Criteria for Quaiitative Assays TOR003IDCR 1.2 1. Januar 2004
Incorporating Chromatography and Mass

Spectrometry - identifizierungskriterien fir qualitative

Untersuchungen einschiieBlich Chromatographie und

Massenspektrometrie

Reporting Norandrosterone Findings - Meldung von | TD2004NA 1.0 13. August 2004
Norandrosteron-Ergebnissen

Reporting and Evaluation Guidance for Testosterone, | TD2004EAAS 1.0 13. August 2004
Epitestosterone, T/E Ratio and other Endogenous

Steroids - Richtlinie fir die Meldung und Evaluierung

von Testostaron, Epitestosteron und anderen

endogenen Steroiden

Harmonization of the method for the identification TD2004EPC 1.0 in Arbeit

of Epoetin Alfa und Beta (EPQ) and Darbepostin Alfa

{NESP) by [EF-Double Blotting und Chemiluminescent

Detection - Harmonisierung der Methodse zur Iden-

tifizierung von Epoetin alpha und beta (EPO) und

Darbepoetin alpha (NESP) durch IEF-Doppelbiot und

Chemoluminaszenzreaktion

Measurement of Uncertainty for Anti-Doping geplant
Analysis - Messung der Unsicherheit bei Arti-Doping-

Analysen

Reporting Guidance for Gas Chromatography/ geplant
Combustion/Isctope Ratio Mass Spectrometry —

Richtlnie fir die Meldung von Gaschromatographie/

Combustion/lsotopenmassenspektrometrie

Reporting Guidance for Salbutamol and other Beta-2 geplant

Agonists - Richtlinie fir die Meldung von Salbutamoi
und anderen Beta-2-Agonisten
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Glltig ab 1. Juli 2004

Nachtrag
zum Internationalen Standard fiir Labors

Anforderungen fiir die Anti-Doping-Analyse von Voll-
blut, Plasma, Serum oder anderen Blutbestandteilen

Es wurden inzwischen verschiedene Anti-Doping-Unter-
suchungen am Untersuchungsmaterial Blut entwickett,
die auf Vollblut oder Blutbestandteile (2. B. Plasma, Se-
rum) angewendst werden kénnen, um Dopinggebrauch
im Sport nachzuweisen.

Der Internationale Standard fir Labors des Welt-Anti-
Doping-Code enthalt keine gesonderten Verfahren zum
Umgang und zur Analyse des Untersuchungsmaterials
Blut in Anti-Doping-Labors. Die Vorschrift 5.2.4.4.1 des
Internationaler Standards fir Labors berzieht sich auf
spezielle Anforderungen fir die Analyse des Untersu-
chungsmaterials Blut, die gesondert zu veréffentlichen
sind.

Dieses Dokument wurde zur Vervollstéindigung und Er-
gdnzung des Internaticnalen Standards fUr Labors er-
stellt, um fir die Labors kurzfristig Anforderungen zum
Umgang und zur Analyse von Blutproben im Rahmen der
Anti-Doping-Analyse an die Hand zu geben.

Der offizielle Text des Nachtrags zum Internationalen
Standard fir Labors wird bei der WADA gefiihrt und in
Englisch und Franzodsisch verdffentlicht. Im Falle von
Unstimmigkeiten zwischen der englischen und franzosi-
schen Fassung gilt die englische Fassung als maBgebli-
che Fassung.

Spezielle Anforderungen fiir die Analyse von Vollblut
oder Blutbestandteilen

in allen Abschnitien, die sich auf Urin beziehen und die in
dieses Dokument durch Hinwels Ubernommen werden,
werden entsprechend die Begriffe Blut, Plasma oder
Serum ersetzt. Sofern nicht anderweitig festgelegt,
besteht bei Blut, Plasma oder Serum kein Verfahren, das
der Untersuchung auf Integritat des Urins oder den Da-
ten gleichwertig ist, und jeglicher Verweis darauf muss
geldscht werden,

Die folgenden Abschnitte von Abschnitt § des Internatio-
nalen Standards fir Labors gelten fir die Analyse von
Blutproben emtsprechend:

5.1 und alle Unterpunkte;
5.2.1 und alle Unterpunkte;

5.2.2 und alle Unterpunkte mit Ausnahme der Unter-
punkte 5.2.2.5 und 5.2.2.8. die nachfoigend ersetzt wer-
den:

Die Vorschriften von 5.2.2.5 und 5.2.2.6 gelten f(ir Plas-
ma, Serum oder andere Blutbestandteile, die keine Blut-
zellen enthalten. Die Proben werden bei der Annahme bis
zur Analyse und so schnell wie méglich im Anschluss an
die Entnahme von Teilproben fiir die Analyse eingefroren.
Das Labor bewahrt die A- und B-Proben mindestens drei
{3} Monate, nachdem die Dopingkontrollinstitution aine
negative Meldung erhaiten hat, auf. Die Proben werden
gefroren uriter geeigneten Bedingungen aufbewahrt.
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Proben, bei denen UnregelmaBigkeiten festgestellt wur-
den, werden im Anschluss an den Bericht an die Doping-
kontrollinstitution mindestens drei {3) Monate tiefgekiihit
aufbewahrt.

Proben, die aus Vollblut oder Slutbestandteilen beste-
hen, die intakte Blutzellen enthalten, werden bei der
Annahme bei ungeféhr 4 *C gelagert und mussen inner-
halb von 48 Stunden analysiert werden. So schnell wie
méglich im Anschiuss an die Entnahme von Teilproben
zur Analyse miissen die Proben wieder bei 4 °C gelagert
werden. Das Anti-Doping-Labor bewahrt die A- und B-
Proben mit oder ohne positives Analyseergebnis mindes-
tens einen Monat im Anschiuss an den abschlieBenden
Analysebericht (A- oder B- Probe) an die Dopingkontrol-
institution auf.

5.2.3 und alle Unterpunkte;

5.2.4: alle Unterpunkte mit Ausnahme der Unterpunkte
5.24.1, 524311, 52421, 52424, 524312,
5.24.321, die erforderdichenfalls durch Folgendes
ersetzt oder ergéinzt werden:

5.2.4.3.1.1: Screening- und Bestatigungsuntersuchun-
gen kénnen an derselben Teilprobe der Probe durchge-
fahrt werden. Die Untersuchung muss an einer frischen
Teilprobe der Probe wiederholt werden, um zu gewdhr-
teisten, dass die anfanglichen Untersuchungsergebnisse
aus derselben Probenflasche wiederholbar sind.

Der Nachweis von Bluttransfusionen stiitzt sich auf die
Verwendung von vielfachen Antikdrpern und Durchfluss-
zytometrie, um verschiedene rote Biutkdrperchenantige-
ne zu entdecken. Somit ist Abschnitt 52.4.3.1.3 auf
diese Art immunochemischer Analyse nicht anwendbar.

5.2.4.3.2.1: zur Bestatigung durch die B-Probe in Voll-
biut cder Blutbestandteilen nur mit Blutzellen muss die
Analyse der B-Probe innerhalb von 30 Tagen ab Mittai-
lung eines positiven Analyseergebnisses einer A-Probe
abgeschiossen sein,

§.2,5 und alle Unterpunkte;

5.2.6 und alle Unterpunkte mit Ausnahme von 5.2.6.4,
52.6.7und 5.2.6.8.

5.3 und alle Unterpunkte;

5.4 und alle Unterpunkte mit Ausnahme von 5.4.4.1,
54422 5443, 54.6 und 54.7, die gegebenenfalls
durch das Folgende ergénzt werden:

5.4.4.1 Auswaht von Methoden

Standardmethoden sind im Allgemeinen fir Dopingkon-
trollanalysen nicht verfigbar. Das Labor entwickelt, vali-
diert und dokumentiert eigene Methoden fir Wirkstoffe,
die in der Liste der verbotenen Wirkstoffe und Methoden
aufgefihrt sind, oder ihre Metaboliten oder Marker. Die
Methoden milssen so ausgewdhlt und validiert werden,
dass sie flr den Zweck geeignet sind.

5.4.43 Das Labor muss wo zutreffend eine Schétzung
der Messunsicherheit abgeben.



BGBI. IIT - Ausgegeben am 21. September 2007 - Nr. 108

5.4.6.2 Referenzsammilung

Eine Bammlung von Proben oder Isolaten kann aus ei-
nem brotogischen Untersuchungsmaterial aufgrund einer
authentischen und verifizierbaren Verabreichung oder
rlickverfolgbaren Beimengung eines verbotenen Wirk-
stoffs oder einer verbotenen Methode gewonnen wer-
den, vorausgesetzt, dass die Analysedaten ausreichend
sind, um die |dentitat eines verbotenen Wirkstoffs oder
Metaboliten eines verbotenen Wirkstoffs oder Marker
aines verbotenen Wirkstoffs oder einer verbotenen
Methede zu begrinden.

5.4.7 Gewdhrleistung der Qualitit der Untersu-
chungsergebnisse

5.4.7.1 Die Leistung des Labors bei Analysen des Unter-
suchungsmaterials Biut wird, sofern es als notwendig
erachtet wird, ven der Welt-Anti-Doping-Agentur gernas
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den Vorschriften des Internationalen Standards fir
Labors unter spezieller Anwendung auf das Untersu-
chungsmaterial Blut beurteilt.

9.4.7.2 Das Labor unterhalt ein Qualitatssicherungssys-
tem, einschiieBlich der Ubermittiung von Proben aus ver-
deckten Qualitdtskontrolien, die das gesamte Untersu-
chungsverfahren hinterfragen.

5.4.7.3 Die Analyseleistung solite durch Bebriebsquati-
tatskontrofipldne Gberwacht werden, die fir die Art und
Haufigkest der vom Labor durchgefiihrten Blutuntersu-
chungen geeignet sind.

Technische Dokumente, die auf

anwendbar sind:

Blutanalysen

tabordokumentation

Laborinterne Verwahrungskette





