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1 OBJETIVO

Esta Norma tem o objetivo de descrever os requisitos especificos aplicaveis a acreditagdo de laboratérios
voltados ao controle de doping de atletas no ambito da WADA (World Anti-doping Agency).

2 CAMPO DE APLICAGAO

Esta Norma aplica-se a Dicla, aos laboratérios acreditados e postulantes a acreditagao pela WADA, e aos
avaliadores e especialistas da Cgcre (Coordenagédo-Geral de Acreditagao), que atuam nas avaliagdes
destes laboratérios.

Nota - No Brasil, o unico laboratério designado pela Autoridade Brasileira de Controle de Dopagem
(ABCD) e acreditado pela Cgcre é o Ladetec / LBCD (Laboratério Brasileiro de Controle de Dopagem),
CRL 0138, também acreditado pela WADA.

3 RESPONSABILIDADE

A responsabilidade pela revisdo desta Norma é da Dicla/Cgcre.

4 HISTORICO DA REVISAO

Revisao Data Itens revisados

= Atualiza¢do do cabecalho e margens do texto para adequacao a Nie-Cgcre-020;
02 out/2024 | * Atualizado o subitem 9.1.3 sobre prazo para o envio de informacgdes; e

= No subitem 9.4.2.1, excluida a necessidade de enviar um resumo do relatério em
inglés;
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5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARES

Para referéncia deve ser utilizada a ultima versao dos documentos citados.

ABNT NBR ISO IEC 17011 | Avaliacao da conformidade - Requisitos para os organismos de
acreditacdo que acreditam organismos de avaliagdo da conformidade
ABNT NBR ISO/IEC 17025 | Requisitos gerais para competéncia de laboratérios de ensaio e
calibragéo

Definicdes de termos utilizados nos documentos relacionados a
acreditacao de laboratérios, produtores de materiais de referéncia e
provedores de ensaios de proficiéncia

DOQ-Cgcre-020

FOR-Cgcre-003

Escopo da Acreditagdo — ABNT NBR ISO/IEC 17025 — Ensaio

FOR-Cgcre-012

Proposta Escopo da Acreditacdo — ABNT NBR ISO/IEC 17025 - Ensaio

FOR-Cgcre-017

Relacao de Documentos para Solicitacao da Acreditagao/Extensao de

Laboratorios de Ensaio, de Acordo com a Norma ABNT NBR ISO/IEC
17025

Guia para harmonizacao de escopos da acreditagao da ISO/IEC 17025
dos laboratérios de controle de doping da WADA

ILAC-G29:06/2020

ISL 2019 International Standard for Laboratories - Norma Internacional para
Laboratérios, com aplicacbes da norma ISO 17025 de carater
mandatorio

NIE-Cgcre-141 Aplicacdo de sancbes aos organismos de avaliagdo da conformidade

NIT-Dicla-031 Regulamento da Acreditagdo de Laboratérios, Produtores de Materiais
de Referéncia e Provedores de Ensaios de Proficiéncia
NIT-Dicla-070 Politica e Procedimento para Implementacdo e Gerenciamento de

Escopo Flexivel (Area Produtos Quimicos, Subarea Produtos
Farmacéuticos e Classe de Ensaios Quimicos)

Nota - Além dos documentos citados acima, devem ser consultados os documentos da WADA em
https://www.wada-ama.org:

- Comunicado WADA/ILAC com orientagées e requisitos direcionados especificamente aos Organismos
de Acreditacdo da Cooperacgao;

- Memorando de Entendimento assinado entre WADA e ILAC, como parte da Cooperacgéao firmada entre
essas duas partes;

- Lista de Substancias Proibidas da WADA, que descreve as substancias proibidas na atividade esportiva
e orienta o laboratério a desenvolver suas atividades de controle de doping nos atletas;

- Documentos Técnicos (Technical Documents): documentos de carater mandatorio;

- Guias Orientativos (Laboratoy Guidelines): documentos de carater orientativo;

- Cartas Técnicas (Technical Letters): documentos de carater mandatério; e

- Notas Técnicas (Technical Notes): documentos de carater orientativo.

6 SIGLAS

ABCD | Autoridade Brasileira de Controle de Dopagem

ABNT | Associagao Brasileira de Normas Técnicas

ABP Athlete Biological Passport (Passaporte Biologico de Atleta)

Cgcre | Coordenacao-Geral de Acreditagao

Dicla Divisdo de Acreditacado de Laboratorios

EQAS | External Quality Assessment Scheme (Programas de Avaliacao Externa da Qualidade)
(continua)
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GA Gestor de Acreditacao

IEC International Electrotechnical Commission (Comisséo Eletrotécnica Internacional)

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation (Cooperagéo Internacional de Acreditagdo
de Laboratérios)

ISL International Standard for Laboratories (Norma Internacional para Laboratérios)

ISO International Organization for Standardization (Organizac4o Internacional para Normalizacdo)
LBCD | Laboratério Brasileiro de Controle de Dopagem

MoU Memorandum of Understanding (Memorando de Entendimento)

NBR Norma Brasileira

RAV Relatério de Avaliagcéo

RDE Relagao Detalhada de Ensaios

WADA | World Anti-doping Agency (Agéncia Mundial de Controle de Dopagem)

7 DEFINIGOES

7.1 Para efeitos desta Norma, aplicam-se as definicdes do DOQ-Cgcre-020, além das seguintes
definicbes:

a) Escopo_de acreditacio (ABNT NBR ISO IEC 17011): atividades especificas de avaliagcdo da
conformidade para as quais a acreditacado é desejada ou foi concedida.

b) Escopo flexivel de acreditacao (ABNT NBR ISO IEC 17011): escopo de acreditagao expresso para
permitir que os organismos de avaliagcao da conformidade fagam mudangas na metodologia e em outros
parametros que estdo incluidos na competéncia do organismo de avaliagdo da conformidade, como
confirmado pelo organismo de acreditagéao.

c) Escopo flexivel de acreditacao (ISL 2019): status de acreditagao do laboratério, o qual permite um
laboratério antidoping acreditado pela WADA ou um laboratério aprovado pela WADA para ABP fazer e
implementar modificagcbes restritivas no escopo de acreditacdo da ABNT NBR ISO/IEC 17025, como
aplicavel, previamente a uma avaliagdo do organismo de acreditacéo.

d) Relacdo detalhada de ensaios (RDE): documento elaborado, controlado e mantido pelo
laboratério com conteudo similar ao escopo tradicional de acreditacéo (ver item 14.1 da NIT-Dicla-070)
que relaciona todos os ensaios, no ambito do escopo flexivel, para os quais o laboratério é acreditado
desde que previamente validados e/ou verificados e aprovados conforme critérios estabelecidos pelo
laboratorio. Este documento é a base da sistematica de escopo flexivel e esta diretamente relacionado
ao escopo de acreditagao.

8 PRINCIPAIS CONSIDERAGOES E PROPOSITO

8.1 Os principais motivos que levaram a formalizagdo do programa de acreditagdo de laboratérios de
controle de doping pela Cgcre estdo destacados abaixo:

a) o reconhecimento da fungdo da WADA como uma Autoridade Internacional para promover e coordenar
em nivel internacional a luta contra o doping no esporte, incluindo a promog¢ao de normas harmonizadas,
procedimentos disciplinares, san¢des e outros meios de combate ao doping no esporte;

b) como um dos mecanismos de luta contra o doping no esporte, a WADA conta com uma rede de
laboratdrios dispersos no mundo inteiro, que sdo acreditados por essa agéncia, a fim de realizar analises
em amostras provenientes de atletas;

¢) como pré-requisito de acreditagdo pela WADA, o laboratério deve ser acreditado pela Norma ABNT
NBR ISO/IEC 17025 por um Organismo de Acreditagdo que seja signatario do Acordo de Reconhecimento
Mutuo da ILAC;
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d) a funcdo da ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) € manter uma cooperagao
internacional que administra os acordos de reconhecimento mutuo entre organismos de acreditacéo de
laboratérios de todo 0 mundo;

e) a ILAC e a WADA tém mecanismos de cooperagao estabelecidos desde 2003, formalizados por meio
dos Memorandos de Entendimento (MoU) entre as partes;

f) a Cgcre é signataria do acordo de reconhecimento mutuo da ILAC;

g) o fato do unico laboratério de controle de dopagem brasileiro (Ladetec/LBCD) ser acreditado pela
Cgcre desde 05/07/2002; e

h) a ILAC e WADA estabelecem requisitos a serem atendidos pelos organismos de acreditacdo em
relagdo a acreditagdo de laboratérios voltados ao controle de dopagem de atletas. Os requisitos gerais
estdo expressos nos Comunicados oficialmente emitidos em conjunto por esses dois 6rgaos. A aplicagcao
dos requisitos é responsabilidade de cada organismo de acreditagcao.

9 DAS OBRIGAGOES DO LABORATORIO

9.1 Obrigagobes gerais

9.1.1 O laboratoério deve atender a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, a todos os documentos normativos
da Cgcre, a todos os documentos da WADA aplicaveis a laboratérios: ISL, Documentos Técnicos, Cartas
e Notas Técnicas e Guias, além de outro(s) que porventura possa(m) ser publicado(s).

9.1.2 O laboratério deve enviar ao GA, no prazo de 30 (trinta) dias, a contar do recebimento, o relatério
final de participagdo de cada EQAS que tenha participado, além de todos os registros relacionados aos
desdobramentos da participagdo de cada EQAS.

9.1.3 A Cgcre reserva-se o direito de solicitar informagdes ao laboratério a respeito da implementagéo de
documentos da WADA que afetem diretamente o escopo da acreditacdo e quando assim ocorrer, o
laboratério deve responder no prazo estabelecido pela Cgcre.

9.2 Escopo de acreditacao e RDE

9.2.1 O laboratdrio deve informar a Cgcre no escopo flexivel de acreditagao (FOR-Cgcre-003), todos os
ensaios de seu escopo, conforme discriminado no item 11 desse documento.

9.2.2 O escopo de acreditacao do laboratério deve ser enquadrado na area de atividade: Saude Humana,
seguido da identificagdo do Esquema de Acreditagdo: ESQUEMA WADA.

9.2.3 A adocéao do escopo flexivel requer a apresentagao de uma Relagao Detalhada de Ensaios (RDE)
que contempla todos o0s ensaios e alteragbes realizadas pelo laboratério, apds a ultima visita do
organismo acreditador. Um modelo de apresentagcdo de RDE esta discriminado no item 11 desse
documento. A RDE é um documento controlado, mantido e atualizado pelo laboratério e nédo sera
publicada no site da acreditagéo. Para fins deste requisito, aplica-se o item 14 da NIT-Dicla-070 e item 11
desse documento.

9.2.4 O laboratério deve informar a Cgcre na RDE, sempre que solicitado, os ensaios de seu escopo de
acreditacao, assim como dados relacionados aos mesmos, conforme discriminado no item 11 desse
documento.

9.2.5 A RDE, mantida e controlada pelo laboratério deve ser comunicada apenas a Dicla, bem como para
os avaliadores e especialistas da Cgcre utilizados nos processos de avaliagao.
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9.2.6 O laboratério deve demonstrar que tem um Sistema de Gestdo implementado capaz de controlar
na extensdo necessaria todas as abordagens que regem sua flexibilizagao, tais como: suas politicas e
procedimentos, responsabilidades, validagao, verificagao, desenvolvimento e modificacdo de métodos,
competéncia do pessoal, controle de registros e apresentagao dos resultados. Para fins deste requisito,
aplica-se o item 12 da NIT-Dicla-070.

9.2.7 Para a manutencdo da acreditacdo sob escopo flexivel, o laboratério deve enviar ao Gestor de
Acreditacdo e equipe avaliadora, em até 15 (quinze) dias ap6s confirmacdo da avaliagdo, toda a
documentacdo conforme item 13 da NIT-Dicla-070.

9.3 Solicitagao de extensao da acreditagao

9.3.1 Para solicitar a extensio da acreditacdo, o laboratério deve enviar os seguintes documentos, além
daqueles ja citados no FOR-Cgcre-017:

a) 1(um) FOR-Cgcre-012 descrevendo no formato do escopo flexivel. Ver item 11 desse documento; e
b) todas as informagdes requeridas na RDE assim como documentos que atestem esses dados. Ver item
11 desse documento.

9.4 Comunicagoes com a Dicla

9.4.1 O laboratério deve comunicar imediatamente ao GA da Dicla qualquer comunicagado da WADA
relacionada:

a) ao escopo de sua acreditagdo concedida pela WADA, incluindo decisdes sobre a suspensao da
acreditacao, total ou parcial, reducédo ou cancelamento de sua acreditacdo, devidamente acompanhado
de toda a informacéao que for recebida da WADA pelo laboratério a este respeito;

b) todas as participagdes em Ensaios de Proficiéncia (EQAS rotineiros, EQAS educacionais, EQAS cegos
e duplos cegos), além das agdes tomadas em decorréncia de resultados de EQAS; e

c) relatérios de avaliacdao emitidos pela WADA, bem como comunicagdes sobre evidéncias de
tratamentos de ndo conformidades evidenciadas em visitas da WADA.

9.4.2 Relatérios de avaliagao emitidos pela Cgcre

9.4.2.1 O laboratério deve, no prazo de 15 (quinze) dias apds o término da visita, enviar um resumo do
relatério de avaliagao da Cgcre (em Word) para o GA da Dicla. Este resumo deve conter, no minimo, as
seguintes informagdes:

a) o tipo de visita (inicial, retomada, reavaliagdo, extensao ou acompanhamento) e o escopo objeto da
visita;

b) o nome dos avaliadores;

c) descricdo das nao conformidades evidenciadas, se aplicavel, e também das observagbes e
oportunidades de melhoria, se registradas pela equipe de avaliagdo. Deve ser registrado também o
requisito aplicavel de cada nao conformidade;

d) o prazo que o laboratério tem para sanar as néo conformidades, quando aplicavel;

e) a recomendacao da equipe de avaliagao;

f) uma declaragdo especifica sobre os resultados dos EQAS e como esses foram tratados pelo
laboratoério;

g) todas as conclusdes relevantes de natureza positiva que poderiam ser fornecidas a WADA com
informagdes uteis sobre o laboratério de controle de doping; e

h) outras informagdes se solicitadas pela WADA, quando aplicavel.
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10 DAS OBRIGAGOES DA CGCRE PERANTE O ESQUEMA WADA
10.1 Equipe avaliadora

10.1.1 A Dicla deve utilizar nas avalia¢des pelo menos 1 (um) avaliador qualificado pela WADA para fazer
parte das equipes de avaliacao.

10.2 Comunicacao e atendimento a WADA

10.2.1 A Cgcre tem a obrigacao de fornecer a WADA qualquer informacéo solicitada pela WADA relativa
a acreditagao do laboratério para os ensaios de controle de antidoping.

10.2.2 A Cgcre mantém-se disponivel a realizar qualquer tipo de avaliagdo no laboratério de controle de
doping quando solicitado pela WADA.

10.2.3 A Cgcre tem a obrigacao de notificar imediatamente a WADA, seja por meio de carta formal ou e-
mail, alguma questao de grande preocupacdo evidenciada pela Cgcre em visitas de avaliagcido ou
recebimento de documentos.

10.2.4 Em até 30 (trinta) dias apds a visita de avaliagcdo em laboratério de controle de doping, a Cgcre
deve enviar para a WADA um resumo do relatério, em inglés, providenciado pelo laboratério, conforme
definido no requisito 9.4.2 desta Norma.

10.2.5 A Cgcre tem a obrigacao de atender a todas as exigéncias dispostas no Comunicado em vigéncia
emitido pela WADA em conjunto com a ILAC para os Organismos de Acreditagdo. Outros documentos
emitidos por essas organizagdes aplicaveis aos laboratérios de controle de doping devem também ser
cumpridos pela Cgcre.

10.3 Escopo flexivel e RDE

10.3.1 Em decisbes de manutencao da acreditacdo ou extensao, atualizagao e reducao de escopo, a
Cgcre publicara no sitio da internet apenas o escopo flexivel da acreditagéo. A ultima RDE aprovada
ficara sob a guarda da Dicla.

10.4 Documentos aplicaveis nas avaliagdes do laboratério

10.4.1 Sao aplicaveis ao laboratério a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025, todos os documentos
normativos da Cgcre/Dicla e todos os documentos da WADA aplicaveis a laboratérios: ISL, Documentos
e Cartas Técnicas e Guias Orientativos.

10.4.2 O ndo cumprimento pelo laboratério de algum requisito relacionado a ABNT NBR ISO/IEC 17025,
Normas da Cgcre/Dicla, ISL e Documentos e Cartas Técnicas da WADA deve ser registrado pelos
avaliadores como uma nao conformidade.

10.4.3 Os Guias (Guidelines) emitidos pela WADA tem carater orientativo. Uma evidéncia de né&o
cumprimento de algum requisito destes documentos deve ser registrada pelos avaliadores como uma
Observacao.

10.4.4 A equipe de avaliagdo designada deve levar em consideracao na avaliagdo, além dos documentos
da Cgcre, os seguintes documentos da WADA, em sua ultima versao, conforme escopo avaliado:

a) ISL — International Standard for Laboratories (Norma Internacional para Laboratérios);
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b) TD’s — Technical Documents (Documentos Técnicos);
¢) TL's Technical Letters (Cartas Técnicas); e
d) Guidelines (Guias Orientativos).

10.4.5 Devem ser consultados no site da WADA a ultima versdo dos Documentos Técnicos e Guias
Orientativos aplicaveis ao escopo de acreditacao do laboratério para fins de avaliagao.

10.4.6 Devem ser registrados no RAV todos os documentos acima avaliados, assim como as evidéncias
coletadas.

10.4.7 Outro(s) documento(s) emitido(s) pela WADA nao citado(s) acima, que porventura venha(m) a ser
publicado(s) por esta Agéncia também deve(m) ser avaliado(s) pela equipe de avaliagdo, quando
pertinente ao escopo de acreditagao do laboratdrio.

10.4.8 Qualquer ocorréncia nao prevista neste documento sera tratada e decidida pela Dicla/Cgcre.

11 ORIENTAGOES DO ILAC G29:2020

11.1 As seguintes informagdes devem estar contidas no escopo flexivel do laboratério e estar disponiveis
publicamente:

a) classe da substancia;

b) propésito do método;

¢) matriz;

d) técnica analitica;

e) principio de preparagao da amostra;

f) tipo de método; e

g) indicagao do tipo de escopo (flexivel ou nao flexivel).

11.2 Um modelo do escopo flexivel a ser apresentado a Cgcre consta do Anexo | desse documento.
11.3 Informacbes dos métodos analiticos que ndao devem se tornar publicas e que fazem parte do escopo
acreditado do laboratério devem estar descritas na RDE. Um modelo de RDE com as informacgdes
minimas que devem ser mantidas pelo laboratério consta do Anexo |l desse documento.

12 LIMITES DE FLEXIBILIZAGAO

12.1 Os limites de flexibilizagdo de escopo que devem ser adotados pelo laboratério estdo definidos no
ILAC G29:2020 e outros documentos que porventura venham a ser complementados pela WADA ou
ILAC-WADA Group.

13 SANCOES

13.1 Para aplicagéo de Sancgao, devem ser considerados os seguintes documentos, além desse: NIE-
Cgcre-141, NIT-Dicla-031 e NIT-Dicla-070.

/ANEXO A
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ANEXO A - MODELO DE ESCOPO FLEXIVEL DO ESQUEMA WADA
ACREDITACAO N° TIPO DE INSTALAGAO
CRL XXX INSTALAGAO PERMANENTE
AREA DE B NORMA E /OU
ATIVIDADE / CLASSE DE ENSAIO / DESCRICAO DO ENSAIO PROCEDIMENTO
PRODUTO
ESQUEMA WADA*
SAUDE HUMANA | ENSAIOS QUIMICOS
URINA DE | Procedimento inicial de analise e de confirmacado qualitativa de | Procedimentos
HUMANOS substancias proibidas pela AMA (WADA — World Anti Doping | desenvolvidos pelo
Agency). laboratério
Incluindo, mas nao limitado a:
-Agentes Anabdlicos
-Beta-2-Agonistas
-Beta-Bloqueadores
-Canabindides
-Diuréticos e outros agentes mascarantes, incluindo expansores de
plasma
-Estimulantes
-Glicocorticéides
-Hormdnio antagonistas e moduladores metabdlicos
-Narcoticos
-Esteréides Enddgenos
-Esterdides androgénicos anabdlicos
-Hormobnios peptidicos, fatores de crescimento, miméticos e
substancias relacionadas
-Marcadores de alcool
Principio de Preparagdo da Amostra:
Hidrélise Enzimaticas / Extragdo Liquido-Liquido / Extracdo em
Fase Solida / Diluigdo e Injegdo Direta / Derivatizagdo /
Imunopurificagdo / Precipitagao
Técnica Analitica:
Cromatografia liquida e gasosa acoplada a espectrometria de
massa (ex: LC-MSn (nz1), LC-HRMS n (n=1), GC-MSn (n21),
GC/C/IRMS.
SORO DE | Procedimento inicial de analise e confirmagdo quantitativa de | Procedimentos
HUMANOS horménios do crescimento e moduladores. desenvolvidos pelo

-Fatores de crescimento moduladores (ex: hGH, IGF-I e P-III-NP)

Principio de Preparagao da Amostra:
Centrifugagao

Técnicas Analiticas:
Imunoensaio, Luminicéncia,
Quimioluminescéncia

Radioimunoensaio e

laboratério

* Escopo flexivel

/ANEXO B
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ANEXO B - MODELO DE RDE DO ESQUEMA WADA

RELAGAO DETALHADA DE ENSAIOS (RDE)

RAZAO SOCIAL/NOME DO OAC: TIPO DEINSTALA(;EU:
ACREDITA@SO N /AREA DE ATIVIDADE/PRODUTO:
CLASSE DE ENSAIO:

Técnica de
Normac/ou  Propésite  Técnica | preparaio | Tipode  Classe da
Produto Descrigho do ensaio procedimento dométodo  analitica  dasmostra | método  substndia Substincia  LOD Lol

Loa

MRPL

My

Data de
indluséo/modificagio
na RDE

Data do
relatério de
validagio

Tipode
indluséio/modificacio

Relatério de
validagéo

Faz parte do
escopo flexivel?  Observagio




