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RAPORT DE ACTIVITATE AL LABORATORULUI DE CONTROL DOPING

01 ianuarie — 31 decembrie 2020

Obiective generale ale Laboratorului de control doping conform Hotararii Guvernului nr.
521/2016 privind atributiile, organizarea, functionarea, numarul de posturi si structura
organizatorica ale Laboratorului de control doping si pentru modificarea Hotararii Guvernului nr.
1.522/2006 privind aprobarea structurii organizatorice si a Regulamentului de organizare si
functionare ale Agentiei Nationale Anti-Doping.

1. Asigurarea unui cadru legislativ optim care reglementeaza activitatile de analizd de control
doping;

2. Uniformizarea activitatilor curente prin elaborarea de proceduri de lucru specifice in vederea
folosirii unui limbaj comun si reducerea diferentelor de abordare a subiectelor similare;

3. Dezvoltarea si implementarea sistemelor electronice de gestionare si control a proceselor
decizionale si a proceselor de lucru specifice;

4. Tmbun3titirea competentelor personalului in scopul cresterii performantelor si a eficientei
activitatilor analizelor de control doping;

5. Cresterea eficacitatii activitatii Laboratorului de control doping (LCD) si imbunatatirea
raportului calitate / pret pentru reducerea costurilor generate de activitatile analitice.

6. Cooperarea cu Agentia Mondiala Anti-doping (AMAD), WAADS (World association of Anti-
Doping Scientists)

Certificatul de acreditare emis de Asociatia de Acreditare din Romania, Organismul national de
Acreditare RENAR Tn 08.03.2019 este valabil pana la data de 14.01.2023. Laboratorul de Control
Doping este primul laborator din Romania cu acreditare flexibila in conformitate cu SR EN I1SO/CEI
17025.



Urmare a recomandarilor Agentiei Mondiale Anti-Doping cu privire la cresterea numarului de
personal si la suplimentarea spatiului Laboratorului cu separarea fizica de Agentia Nationala Anti-
Doping, in vederea asigurarii continuitatii activitatii analitice si pentru respectarea prevederilor
legislatiei nationale cu privire la institutiile publice, pentru respectarea angajamentelor luate de
reprezentatul Guvernului la Tntalnirea cu conducerea Agentiei Mondiale Anti-Doping ce a avut loc la
Lausanne, Elvetia in data de 13.03.2019, Laboratorul de Control Doping a depus la Secretariatul
General al Guvernului proiectul de Hotarare pentru modificarea Hotararii de Guvern nr. 521/2016 spre
analiza si adoptare, precum si Memorandumuri cu privire la extinderea spatiului Laboratorului de
Control Doping, conditie esentiald pentru desfasurarea activitatii Laboratorului in viitor.

Avand in vedere demarararea procedurii de modificare si completare a Legii nr. 227/2006
privind prevenirea si combaterea dopajului in sport, republicata, conducerea Laboratorului de Control
Doping a transmis catre Agentie si Secretariatul General al Guvernului amendamente si expunerea de
motive.

Mentionam cd Legea nr. 227/2006 privind prevenirea si combaterea dopajului in sport,
republicata reglementeaza activitatea atat a Agentiei Nationale Anti — Doping cét si a Laboratorului de
Control Doping, iar un proiect de act normativ de modificare si completare trebuie elaborat de cele
doua institutii.

Programul de analiza doping

Obiectiv general — Efectuarea analizelor de control doping pentru dovedirea eventualelor cazuri de
dopaj, in conformitate cu Standardele internationale in domeniu.

Obiective specifice

1. Participarea satisfacatoare la programele anuale de teste externe de asigurare a calitatii
rezultatelor organizate de Agentia Mondialda Anti-Doping si de Asociatia Mondiald a
Oamenilor de Stiinta din Domeniul Anti-Doping (WAADS);

2. Dezvoltarea si diversificarea activitatii Laboratorului de control doping prin implementarea
in analiza a Listei de substante interzise si a documentelor tehnice AMAD;

3. Analizarea numarului minim anual de probe de control doping necesar mentinerii
acreditarii AMAD, conform prevederilor Standardului International pentru Laboratoare al
AMAD;

4. Dezvoltarea bazei materiale a laboratorului corespunzator cerintelor specifice activitatii
acestuia



Rezultate obtinute in cadrul programului de analiza doping

Analiza numarului minim de probe necesar pentru mentinerea acreditarii AMAD, conform
Standardului International pentru Laboratoare — TOTAL probe analizate 1243 din 3000/an
conform tabelului

NR. NR.
AUTORITATEA DE TESTARE PROBF PI}OBE ZEAIZI;,??:
URINA | SANGE
Agentia Nationala Anti-Doping (ANAD) 896 262 1158
Fédération Internationale d'Escrime (FIE) 2 0 2
German Boxing Association 1 0 1
International Biathlon Union (IBU) 1 1 2
International Canoe Federation (ICF) 3 3 6
International Natural Bodybuilding Association 2 0 2
(INBA)
International Triathlon Union (ITU) 4 0 4
Union of European Football Associations (UEFA) 55 0 55
World Armwrestling Federation 4 0 4
International Rowing Federation (FISA) 0 9 9
TOTAL 968 275 1243

au fost dezvoltate/validate/revalidate metodele pentru determinarea substantelor interzise si
metabolitii acestora cu aprobarea in vederea introducerii in analiza a 70 rapoarte de validare si
revizuirea a 21 proceduri analitice;

Au fost analizate 968 probe de urina si 275 probe de sange. Cerinta Standardului International
pentru Laboratoare AMAD pentru analiza a 3000 de probe pe an nu s-a aplicat anului 2020
deoarece activitatea a fost intrerupta in perioada starii de urgenta si discontinua pe tot
parcursul anului;

s-au Intocmit 26 pachete de documente pentru rezultate analitic adverse si atipice in vederea
obtinerii celei de a doua opinii de la un alt laborator de control doping de referinta in domeniu;
LCD a participat in anul 2020 la Programul de monitorizare al AMAD conform Listei interzise
pentru detectarea urmatorilor compusi: tramadol, bemitil si beta-2-agonisti (in/afara
competitiei), bupropion, cafeina, pipradol, ecdysteron;

a fost implementat sistemul software LIMS (Sistem de Management al Informatiilor
Laboratorului) asigurandu-se imbunatatirea lui continua;

s-a achizitionat echipamentul Cromatograf de gaze Trace 1310 cuplat cu spectometrul de masa
cu triplu cuadrupol TSQ 9000.



Programul de cercetare stiintifica

Obiectiv general - Realizarea de cercetari stiintifice in domeniu anti-doping
Obiective specifice

1. Elaborarea si coparticiparea la proiecte de cercetare stiintifica in domeniu
2. Diseminarea rezultatelor cercetarilor efectuate
3. Implementarea de modele de buna practica aplicabile domeniului

Rezultate obtinute in cadrul programului de cercetare stiintifica

Pe parcursul anului 2020 au fost incheiate 2 Acorduri de colaborare stiintifica cu Institutul Victor Babes
Bucuresti si Universitatea Bucuresti in urmatoarele domenii:

- realizarea in comun a unor programe prioritare de cercetare si cooperare stiintifica in domeniul
controlului doping;

- perfectionarea si specializarea profesional3;

- publicarea in comun de lucrari stiintifice;

- alte forme de colaborare hotarate de comun acord, stipulate n acte aditionale la protocoalele
de colaborare.

Pe parcursul anului 2020 s-au derulat 3 proiecte de cercetare:

e Studiul activitatii inhibitoare a acidului L-aspartic asupra enzimei beta-glucuronidaza;
e Studiul de excretie al 7-ceto-dehidroepiandrosteronului. Partea a Il -a - Studiu GC/C/IRMS;
e Studiul de excretie a Delta-2 in urma administrarii unui supliment si analiza profilului steroidic.

Cercetatorii din cadrul LCD au participat cu 3 lucrari la manifestari stiintifice externe:

- Simpozionul Manfred Donike, Koln, 09-14 februarie 2020, la sesiunea de postere, cu urmatoarele
lucrari:
1. Detecting the missue of 7-oxo-DHEA by means of carbon isotope ratio mass spectrometry in

doping control analysis, Piper Thomas, Fussholler G., Geyer Hans, Danila George, Toboc Ani,
Thevis Mario.
2. 7-keto-DHEA-a case study, George Madalin Danila, Alice Pop, Cristina Stan, Ani Toboc.

3. Validation of HIF activating agents confirmation methods, Bogdan Berghes, Mihai Radu,

Catalina Cristea, Ani Toboc.



e 1n aceastd perioad3 echipa stiintificd din cadrul Laboratorului de Control Doping a publicat 1
lucrare stiintifica si a inregistrat spre publicare 1 lucrare stiintifica:

1. Detecting the misuse of 7-oxo-DHEA by means of carbon isotope ratio mass spectrometry in
doping control analysis, Thomas Piper , Gregor Fussholler, Hans Geyer, Ani Toboc, Madalin-
George Danil3, Mario Theuvis, First published: 06 March 2020,
https://doi.org/10.1002/rcm.8776, Volume34, Issuel2, 30 June 2020, e8776

2. Peptide molecular-wires as conductive materials for electrochemical detection of
biomolecules, Camelia Bala, Mihaela Puiu, Lucian-Gabriel Zamfir, George Madalin Danila,
PhD Student, Francesco Papi, PhD Student, Cristina Nativi, Prof, Valentin Mirceski. Jurnalul
Biosensors and Bioelectronics, manuscript number BIOS-D-20-03361.

Asigurarea calitatii in LCD

Obiectiv general
- dezvoltarea Sistemului de Management al Calitatii (SMC): sustinerea mecanismului de
imbunatatire continua a performantelor de implementare a SMC, crearea unei culturi a calitatii
cu participarea intregului personal al LCD, armonizarea sistemului intern de standarde aferente
activitatii specifice cu sistemul de standarde practicat in evaluarea externda de catre
organismele de acreditare (RENAR, AMAD)

Obiective specifice:
- Mentinerea acreditarii ISO 17025
- Mentinerea acreditarii din partea Agentiei Mondiale Anti- Doping
- Atragerea de clienti noi si obtinerea satisfatiei maxime a tuturor clientilor

Rezultate obtinute in vederea atingerii obiectivelor

1. Mentinerea acreditarii ISO 17025

n data de 10.06.2020 a avut loc in sistem on-line evaluarea de supraveghere nr. 1 in
conformitate cu SR EN ISO/IEC 17025:2018 si Politica RENAR P-29/19.03.2020 de cdtre RENAR.
Tn urma analizei documentelor si inregistrarilor depuse pe platforma IT RENAR nu au fost inregistrate
neconformitati.

2. Mentinerea acreditarii din partea Agentiei Mondiale Anti-Doping/ Rezultatele obtinute
la compararile interlaboratoare de evaluare a performantelor
° LCD a participat cu succes la urmatoarele scheme externe de evaluare a competentei
laboratorului organizate de catre AMAD (EQAS- External Quality Assesement Scheme si teste
educationale):
- 3runde de teste oarbe EQAS x 5 probe uring;



- 12 runde de teste oarbe din modulul hematologic AMAD EQAS x 2 probe de sange.
- 3 probe de urina test dublu oarbe EQAS
. LCD a participat la o runda de 10 teste WAADS cu rezultate satisfacatoare
. LCD a primit 2 neconformitati din partea AMAD solutionate satisfacator pana la aceasta data,
fara a primi puncte de penalizare.

La solicitarea Agentiei Mondiale Anti-Doping in conformitate cu cerintele ISL (vers10.0) si pentru
mentinerea acreditdrii au fost transmise urmatoarele: Scrisoare de conformitate la Codul de etica
pentru laboratoare (art. 4.4.2.5), Raport anual de cercetare-dezvoltare pentru 2019-2020, in domeniul
doping (art. 4.4.2.6), Raport de activitate pentru 2019 (art. 4.4.2.7), Polita de asigurare.

La data acestui raport nu au mai fost necesare alte informatii.

n luna decembrie a anului 2020 au fost aprobate: Standardul International pentru Laboratoare
2021, Lista interzisa 2021 si 21 de Scrisori Tehnice cu implementare de la 01.01.2021, precum si
documentele tehnice: TD2021BAR, TD2021CG/LH, TD2021DL, TD2021IRMS, TD2021EAAS, TD2021NA,
TD2021EPO, TD2021GH, TD2021IDCR, TD2021LDOC, TD2021LCOC, cu implementare pana la
01.04.2021.

3. Atragerea de clienti noi si obtinerea satisfatiei maxime a tuturor clientilor
Tn anul 2020 un nou client a solicitat analiza probelor de citre LCD.

Cursuri de perfectionare ale personalului LCD:

17 persoane au participat la Curs de formare a auditorilor interni pentru laboratoarele de incercari si
etalonari — SR EN ISO/IEC 17025:2018

4 persoane au participat la Workshop Manfred Donike, Koln, 10.02 — 15.02.2020;

2 persoane au participat la Webinar“Next generation Mass Spectrometer based on proven Orbitrap
Exploris technology designes for leading performance, versatility and operation simplicity” tinut de
specialist de la ThermoFischer, 06.05.2020

20 persoane au participat la cursul de instruire GDPR, Proactiv Cons SRL, 28.08.2020 si 21.10.2020;

1 persoana a participat la seminarul online Managementul rezultatelor in laborator, Lausanne Elvetia,
04.09.2020;

8 persoane au participat la 19th Annual USADA Symposium on Anti-Doping Science THE 2020 VIRTUAL
SERIES EXPERIENCE, 25.09.2020

7 persoane au participat la cursul WADA ISL 2021, Impact for Laboratories, Osquel Barroso, 13.10.2020;
3 persoane au participat la cursul WADA 2021 Prohibited List and beyond, 29.10.2020

2 persoane au participat la seminarul Management Modern in Administratia Publica, HP Inc/webinar,
27.10.2020

Urmare a tuturor aspectelor mai sus mentionate, in luna decembrie 2020 Laboratorul de
Control Doping din Romania a primit certificatul de re-acreditare din partea Agentiei Mondiale Anti-
Doping care certifica faptul ca Laboratorul indeplineste cerintele Codului Mondial Anti-Doping si ale
Standardului International pentru Laboratoare al Agentiei Mondiale Anti-Doping si este autorizat sa
conduca analize de control doping pentru perioada 01.01.2021 —31.12.2021.



