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PARTIE 1 : INTRODUCTION, DISPOSITIONS DU CODE ET
DEFINITIONS

1.0 Introduction, portée et références

L’objectif principal du Standard international pour les Laberateireslaboratoires (SIL) est
d’assurer la production de résultats d'analyse de laboratoire valides et de données
ayant valeur de preuve, ainsi que I’'harmonisation des modalités d’obtention et de
rendu des résultats par I'ensemble des Laberateireslaboratoires.

Le SIL définit les conditions d’obtention et de renouvellement de |'accréditation par
I’AMA auxquelles doivent satisfaire les Laberateireslaboratoires, précise les exigences
qui régissent leur fonctionnement et décrit le processus d’accréditation.

L’AMA publiera, de temps en temps, des recemmandationsexigences techniques

spécifiques sous la forme de Documents TFechnigues—tLes—éléments

eentenustechnigues. Les exigences techniques contenues dans ces Documents
TFeehniguestechnigues sont d’application obligatoire a compter de la date officielle

d’entrée en vigueur indiquée dans le Document Feehniguetechnique. Les Documents
TFechniguestechniques prévalent sur toute publication antérieure traitant d’un sujet
similaire ou, s'il y a lieu, sur le présent document. Le document en vigueur sera le
Document Feehniguetechnigue le plus récemment entré en application a la date de
réception de |'Eehantitlonéchantillon. La version en vigueur du Document
Feehniguetechnigue sera disponible sur le site InternetdetAMA-web de 'TAMA. Les

Documents _technigues seront affichés sur le site web de I'”AMA lorsgu’ils seront
approuvés par le Comité exécutif de I’AMA et ils pourront étre appligués avant la date
d’entrée en vigueur indiguée.

Le SIL, aveeainsi gue I'ensemble des Annexes et Documents Feehniguestechnigues
associés, est d'application obligatoire pour tous les Sigratairessignataires du Code.

Le Programme mondial antidopage réunit I'ensemble des éléments requis pour assurer
une harmonisation optimale et le respect des bonnes pratiques dans les programmes
antidopage nationaux et internationaux. Parmi ces éléments figurent, principalement :

le Code (niveau 1), les Stardardsstandards internationaux (niveau 2) et les modéles de

bonnes pratiques et les lignes directrices (niveau 3).

Le-texte-intreduetifLl’introduction du Code mondial antidopage (le Code) résume ainsi
les objectifs et modalités de mise en ceuvre des Standardsstandards internationaux :

« Les-StandardsDes standards internationaux pour les différents volets techniques
et opérationnels duProgramme mondialdes programmes antidopage ont été et seront
élaborés en consultation avec les Sisnatairessignataires et les gouvernements et
approuvés par I’AMA. Ces standards visent a assurer une harmonisation entre les
organisations antidopage responsables dedes différentes parties techniques et
opérationnelles—spéecifiques des programmes antidopage. Le respect des
Standardsstandards internationaux est obligatoire pour Pebservation-dula conformité
au Code. Le Comité exécutif de I’AMA pourra réviser en temps opportun les
Standardsstandards internationaux a l'issue de consultations suffisantesappropriées

avec les Sisnataires-etsignataires, les gouvernements—A-meins-de-dispositions-contraires

[l
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dans—le—Codeles—Standards_et les autres partenaires compétents. Les standards
internationaux et toute mise a jour sont lié rlesitew I’”AMA et entrent
en vigueur a la date précisée dans les—Standards—internationanx—ou—tale standard
international ou sa mise a jour. »

La conformité a un Standardstandard international (par opposition a d’autres normes,
pratiques ou procédures) suffira pour conclure que les procédures couvertes par ce
Standardstandard international ont été convenablement exécutées._Le manguement

d’un laboratoire a se conformer a une exigence — en vigueur a la date de I'analyse d’un
échantillon - qui a été par la suite supprimée de ce Standard international pour les
laboratoires ou d’'un Document technique applicable a la date d’une audience ne saurait
étre une défense contre une violation des regles antidopage.

Le présent document énonce les exigences applicables aux Laberateireslaboratoires
qui souhaitent démontrer qu’ils disposent des compétences techniques voulues,
mettentont en esuvreplace un systeme efficace de gestion de la qualité et sont en
mesure de produire des résultats ferensiquement—validesjuridiguement opposables.
Les analyses de €entrétecontrdle du dopage impliquent la détection, I'identification et,
dans certains cas, la démonstration de la présence, a une concentration supérieure a
un seuil défini ou dans un rapport de valeurs mesurées analytiquement (par ex.
concentrations, hauteurs ou surfaces de pics chromatographiques;ete:), de drogues ou
autres substances interdites dans les fluides ou tissus biologiques humains, en vertu de
la liste des Swubstaneessubstances interdites et des Méthedesméthodes interdites
(ListesListe des interdictions). Les Laberateireslaboratoires peuvent effectuer d’autres
formes d’analyses, dans les limites du code d’éthique, qui n‘entrent pas dans le champ
de l'accréditation par I'AMA (par exempleex., contrOle du dopage des chevaux,
analyses médico-légales);—nais. Cependant, aucune de ces analyses ne devra étre
associée a |'accréditation par I’”AMA.

Le référentielcadre d’accréditation des Laberateireslaboratoires comporte deux volets
principaux : la Partie 2 {eenditiensdu SIL (Conditions d’accréditation destLaberateires
et-preseriptions—concernantteuret de fonctionnement_des Iaborat0|res) et la Partie 3
(Annexes) du Standardstandard. La Partie 2 décrit les conditions a remplir pour obtenir
I'accréditation depar I'AMA et les procédures a respecter pour satisfaire a ces
conditions. Elle comprend également des indications sur I'application de la norme
ISO/CEI 17025 au domaine spécifique du Centrélecontrdle du dopage. L'objectif de
cette—derniere section est de faciliter I'application et l'interprétation cohérentes de la
norme ISO/CEI 17025 et des exigences spécifiques de I'AMA en matiere de
Eontrétecontrdle du dopage par les organismes acerediteursd’accréditation opérant
selon la norme ISO/CEI 17011. Le Standardstandard international définit également
les exigences auxquelles doivent satisfaire les Laberateireslaboratoires dans le cadre
de receurs—faisantsuite—a—un—Reésuftatla gestion de résultats d’analyse anermal-
anormaux.

La Partie 3 du StandardSIL comprend I'ensemble des Annexes. L’Annexe A décrit le
Systéme d'évaluation externe de la qualité de I'AMA, aveey compris les criteres de

performance auxquels—doivent—satisfaire —tes—Laberateires—pour—reneuvelereur
nécessaires pour conserver |'accréditation par ’AMA. L'’Annexe B cemprenddécrit les
regles déontologiques dont le respect est exigé pour conserver |l'accréditation de-par

I’”AMA. Des Documents Feehniguestechniques sont périodiguement publiés, révisés ou
supprimés par I’AMA et fournissent aux Laberateireslaboratoires et aux autres parties

2

SIL 2015 — version 8.0 — 20 mars 2014




intéressées des indieationsdirectives sur des sujets techniques spécifiques. Une fois
entrés en vigueur, les Documents Fechniguestechnigues deviennent partie intégrante
du SIL. L'incorporation des dispositions figurant dans les Documents
TFechniguestechniques approuvés par I’AMA dans le systéme de gestion de la qualité du
Laberateirelaboratoire est une condition nécessaire de |'accréditation par I’”AMA.

Afin d’harmoniser I'accréditation des Laberateireslaboratoires selon I'ISO/CEI 17025 et
selon les exigences spécifiques de I'’AMA_pour |'accréditation, il est attendu des
organismes nationaux d’accréditation qu’ils se réferent au present standard; — Annexes
et Documents Feehniguestechniques compris;_— dans le cadre des évaluations.

Le maintien de l'accréditation d’un laboratoire par I’AMA dépend d’une performance
satisfaisante dans le cadre du Systeme d'évaluation externe de la qualité de I’'AMA et
dans les analyses de routine. La performance d’un laboratoire dans le cadre du
Systeme d’évaluation externe de la qualité de I’”AMA est également contrélée en continu
par I’AMA et examinée lors du processus d’évaluation par un organisme d’accréditation
ISO. Par conséquent, les résultats d’un laboratoire obtenus dans le cadre du Systeme
d’évaluation externe de la qualité de I'’AMA ne pourront pas faire |'objet de
contestations ou de demandes de divulgation.

Les termes définis dans le Code sont—imprimés en italiguesitaligue lorsqu’ils
apparaissent dans le présent Standardstandard international. Les termes définis dans
le SIL sont soulignés.

! Version en vigueur de I'ISO/CEI 17025

2-0-2.0 Dispositions du Code
Les articles suivants du Code font explicitement référence au SIL :
Article 2-32 du Code Violation regl nti

2.1 Présence d’une substance interdite, de ses métabolites ou de ses
marqueurs dans un échantillon fourni par un sportif-

2.1.1 Il incombe a chaque sportif de s’assurer qu’aucune substance
interdite ne pénétre dans son organisme. Les sportifs sont responsables
de toute substance interdite ou de ses métabolites ou marqueurs dont la
présence est décelée dans leurs échantillons. Par conséquent, il n‘est pas
nécessaire de faire la preuve de l'intention, de la faute, de la négligence
ou de l'usage conscient de la part du sportif pour établir une violation des
regles antidopage en vertu de l'article 2.1.
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Une violation des régles antidopage est commise au sens du présent article
indépendamment de la gquestion de la faute du sportif. Cette regle a été qualifiée dans
diverses décisions du TAS de « responsabilité objective ». La faute du sportif est prise
en_considération pour déterminer les conséquences de cette violation des regles
antidopage en vertu de l’article 10. Ce principe a été confirmé de facon constante par le
TAS.]

2.1.2 La violation d'une regle antidopage en vertu de l'article 2.1 est
établie dans teschacun des cas suivants : présence d’une substance
interdite ou de ses métabolites ou marqueurs dans |'échantillon A du
sportif lorsque le sportif renonce a l'analyse de |'échantillon B et que
I"échantillon B n'est pas analysé ; ou, lorsque |'échantillon B est analysé,
confirmation, par l'analyse de l’échantillon B, de la présence de la
substance interdite ou de ses métabolites ou marqueurs décelés dans
I'échantillon A du sportif, ou, lorsque |'échantillon B du sportif est réparti
entre deux flacons, confirmation par I'analyse du deuxieme flacon de la
présence de la substance interdite ou de ses métabolites ou marqueurs
détectés dans le premier flacon.

[Commentaire sur l'article 2.1.2 : L’'organisation antidopage responsable de la gestion
des résultats peut décider de faire analyser I’échantillon B méme si le sportif n‘en
demande pas l'analyse. ]

2.1.3 A I'exception des substances pour lesquelles un seuil quantitatif est
précisé dans la Liste des interdictions, la présence de toute quantité d’'une
substance interdite ou de ses métabolites ou marqueurs dans |I'échantillon
fourni par un sportif, constitue une violation des regles antidopage.-

I~
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2.1.4 A titre d’exception a la regle générale de l'article 2.1, la Liste des
interdictions ou les standards internationaux pourront prévoir des critéres
d’appréciation particuliers dans le cas de substances interdites pouvant
également étre produites de facon endogéne.

2.2 Usage ou tentative d’'usage par un sportif d’'une substance interdite ou
d’'une méthode interdite

[Commentaire sur l'article 2.2 : Il a toujours été possible d’établir 'usage ou la
tentative d’usage d’une substance interdite ou d’'une méthode interdite par tout moyen
fiable. Comme l'indigue le commentaire sur l'article 3.2 et contrairement a la preuve
requise pour l’établissement de la violation des régles antidopage en vertu de l'article
2.1, l'usage ou la tentative d’usage peut étre établi par d’autres moyens fiables tels que
des aveux du sportif, les déclarations de témoins, une preuve documentaire, les
conclusions tirées du suivi longitudinal, y compris les données recueillies dans le cadre
du Passeport biologigue de I'athléte, ou d’autres données analytiques qui ne satisfont

pas autrement a toutes les exigences imposées pour |’établissement de la « présence »
d’une substance interdite aux termes de l'article 2.1.

Par exemple, I'usage peut étre établi en fonction de données analytiques fiables tirées
de l'analyse d’un échantillon A (sans que l’analyse de |’échantillon B le confirme) ou de
l'analyse _d’un échantillon B seul lorsqgue |’‘organisation antidopage fournit une
explication satisfaisante de I’'absence de confirmation par l'autre échantillon. ]

2.2.1 Il incombe a chaque sportif de faire en sorte gu’aucune substance
interdite ne pénétre dans son organisme et gu’aucune méthode interdite
ne soit utilisée. Par conséquent, il n‘est pas nécessaire de démontrer
I'intention, la faute, la négligence ou l'usage conscient de la part du sportif

pour établir la violation des regles antidopage pour cause d'usage d'une
substance interdite ou d’'une méthode interdite.

2.2.2 Le succes ou |'échec de I'usage ou de la tentative d’usage d’une
substance_interdite ou _d’une _méthode interdite n'est pas déterminant.
L'usage ou la tentative d’usage de la substance interdite ou de la méthode
interdite suffit pour gu'il y ait violation des regles antidopage.
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[Commentaire sur l'article 2.2.2 : La démonstration de la « tentative d’usage » d’une
substance interdite ou d'une méthode interdite nécessite la preuve d’une intention en
ce sens de la part du sportif. Le fait gu’il soit nécessaire dans certains cas de démontrer
lintention pour prouver cette violation des regles antidopage ne compromet en aucune
facon le principe de la responsabilité objective établi en cas de violation de l'article 2.1
ou 2.2 en lien avec l'usage d’une substance ou méthode interdite.

L’'usage par un sportif d’'une substance interdite contrevient aux regles antidopage a
moins gue cette substance ne soit pas interdite hors compétition et que ce sportif en ait
fait usage hors compétition. (Toutefois, la présence d’une substance interdite ou de ses
métabolites ou marqueurs dans un prélevement recueilli en compétition constitue une
violation de l‘article 2.1, guel que soit le _moment ou_cette substance a été
administrée.) ]

2.5 Falsification ou tentative de falsification de tout élément du contréle du
dopage

Comportement préjudiciable au processus de contréle du dopage, mais gui ne
tombe pas sous la définition de méthode interdite. La falsification comprend,
sans limitation, le fait de volontairement perturber ou tenter de perturber dans
son travail un agent de contréle du dopage, de fournir des renseignements
frauduleux a une organisation antidopage ou d’intimider ou de tenter d’intimider
un témoin potentiel.

[Commentaire sur l'article 2.5 : Par exemple, cet article interdirait le fait de modifier le
code d’identification sur les formulaires de contréle du dopage durant un contréle, de
briser le flacon de I’échantillon B au moment de l’analyse de I’échantillon B, ou d’altérer
un échantillon en y ajoutant une substance étrangeére.

Les cas de conduite injurieuse a I’égard d’un agent de contréle du dopage ou d’une
autre personne impliquée dans le contréle du dopage et qui ne constituent pas par
ailleurs une falsification devront étre couverts par les régles disciplinaires des
organisations sportives. |

Article 3:23 du Code—Etablissement-desfaits-et-présemptions_Preuve du
dopage

3.2 Méthodes d’établissement des faits et présomptions
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3.2.1 Les méthodes d’analyse ou les limites de décisions approuvées par
I'’AMA, apres avoir été soumises a une_ consultation _au sein _de la
communauté scientifigue et a un « peer review », sont présumées
scientifiguement valables. Tout sportif ou toute autre personne cherchant

a renverser cette présomption de validité scientifigue devra, en préalable
a toute contestation, informer I’AMA de la contestation et de ses motifs.

De sa propre initiative, le TAS pourra informer I'AMA de cette
contestation. A la demande de I'AMA, la formation arbitrale du TAS

désignera un expert scientifigue gualifié afin d’aider la formation arbitrale
a évaluer cette contestation. Dans les 10 jours a compter de la réception
de cette notification par I’AMA et de la réception par I’AMA du dossier du
TAS, 'AMA aura également le droit d’intervenir en tant que partie, de
comparaitre en qualité d’ « amicus curiae » ou de soumettre tout autre
élément dans la procédure.

3-2-13.2.2 Les laboratoires accrédités par I'AMA et les autres
laboratoires approuvés par I’AMA sont présumés avoir effectué I'analyse
des échantillons et respecté les procédures de la chaine de sécurité
conformément au Standard international pour les laboratoires. Le sportif
ou une autre personne pourra renverser cette présomption en
démontrant qu’un écart par rapport au standardStandard international
pour les laboratoires est survenu et pourrait raisonnablement avoir causé
le résultat d’analyse anormal.

Si le sportif ou |'autre personne parvient a renverser la présomption en
démontrant qu’un écart par rapport au standardStandard international
pour les laboratoires est survenu et pourrait raisonnablement avoir causé
le résultat d‘analyse anormal, il incombera alors a |‘organisation
antidopage de démontrer que cet écart n‘est pas a l'origine du résultat
d’analyse anormal.

[Commentaire sur l'article 3-2-13.2.2 : La charge de la preuve revient au sportif ou a
I'autre personne; qui doit démontrer, par la prépondérance des probabilités, quilraeu
'un écart par rapport au standardStandard international_pour les laboratoires est
raisonnablement susceptible d’avoir causé le résultat d’analyse anormal. Si le sportif ou
I'autre personne y parvient, il revient alors a I’'organisation antidopage de démontrer, a
la satisfaction de l'instance d’audition, que cet écart n’a pas causé le résultat d’analyse
anormal. ]

Article 6 du Code Analyse des £chantiferrséchantillons
Les échantillons seront analysés conformément aux principes suivants :

6-1-6.1 Recours a des laboratoires accrédités et a des laboratoires approuvés
Aux ﬁns de I artlcle 2—1—6Pfeseneefkuﬁestfbs€aﬁeeﬂﬂfefdﬁe—de45e&meéabeﬁées

ele—ses—FFha1=qLuL<-:*b'7=57L les echantlllons seront analyses unlquement dans Ies
laboratoires accredltes par I’AMA ou autrement recennusapprouveés par I’AMA. Le

ch0|x du Iaborat0|re accred|te ou aggrouve par I’AMA-{eu-d"unautretaberateire
iis€ pour I'analyse

I
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des échantillons reléve exclusivement de I'organisation antidopage responsable
de la gestion des résultats.

[Commentaire sur l'article 6.1 : Pour des raisons de codt et d’acces géographiqgue, afin
d’effectuer des analyses spécifiques (par exemple des analyses de sang qui doivent

étre transmises du lieu de prélévement au laboratoire dans un délai déterminé), I’AMA
peut approuver des laboratoires qui ne sont pas accrédités. Avant d’approuver un tel
laboratoire, I’AMA s’assurera gu’il remplisse les critéres rigoureux d’analyse et de
conservation des échantillons imposés par I’AMA.

Les violations de I'article 2.1 (Présence-d“une-substance-interdite—de-ses-métaboflites
eu—de—ses—marguedrs)—ne peuvent étre établies que par I'analyse d’échantillons
effectuée par un laboratoire aﬁpfe&veaccred/te par I'AMA ou un autre laboratoire
a&t—eﬁsee%pfessemeﬁt pprouvé par I’AMA. Les violations d’autres articles peuvent étre
établies a l'aide des résultats d’analyse d’autres laboratoires pour autant que ces
résultats soient fiables. ]

6-2-6.2 Objet-du-prélevementet de I'analyse des échantillons

Les échantillons seront analysés afin d'y détecter les substances interdites et les
méthodes interdites énumérées dans la Liste des interdictions et toute autre
substance dont la détection est demandée par '’AMA conformément a l'article
4%—€P|=eg1ﬁaﬁme—de—su%veﬂ+aﬁee-ﬁgﬁ ou afin d’aider une organisation
antidopage a établir teun profil a partir des parametres pertinents dans l'urine, le
sang ou une autre matrice du sport/f y compris le profil d’ADN ou le profil
génomique, a—des—fins—d'ou_a toute autre fin antidopage-_ légitime. Les

échantillons peuvent étre prélevés et conservés en vue d’analyses futures.

[Commentaire sur l'article 6.2 : Les renseignements pertinents surterelatifs au profil
pourraient, par exemple, servir a orienter les contrbles ciblés et/ou a appuyerétayer
une procedure Felatfve—a—ﬁagour V/o/at/on dedes reg/es ant/dopage auaﬁte#mes—de

d—uﬁeﬁefhede%ﬁeféte}—eﬂ—seﬂﬁ%aﬁses—deu*fm& au sens de / art/c/e 2.2.]

6-3-6.3 Recherche sur des échantillons

Aucun échantillon ne peut servir a dautresdes fins gue—cellesdéeritesatarticele

6-2de recherche sans le consentement écrit du sportif. Si des échantillons sont
utilisés a d’autres fins que celles prévues a l'article 6.2, tout moyen de les
identifier doit en avoir été retiré, de telle sorte qu’ils ne puissent étre attribués a
un sportif en particulier.

[Commentaire sur l'article 6.3 : Comme c’est le cas dans la plupart des contextes
médicaux, l'utilisation d’échantillons anonymisés a des fins d’assurance qualité,
d’amélioration de la gualité ou d’établissement de populations de référence, n’est pas
considérée comme de la recherche. ]

6-4-6.4 Standards d’analyse des échantillons et de rendu des résultats

Les laboratoires procéderont a l'analyse des échantillons recueitis—Hers—de
eontrétes-du-dopage-et en rapporteront les résultats conformément au Standard
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international pour les laboratoires. Afin d’assurer l'efficacité des contréles, le

Document technigue mentionné a |'article 5.4.1 établira_des menus d’analyse
des échantillons, basés sur |'évaluation des risques et appropriés pour_les
différents sports et disciplines. Les laboratoires analyseront les échantillons

conformément a ces menus, sauf dans les cas suivants :

6.4.1 Les organisations antidopage peuvent demander que les
laboratoires analysent leurs échantillons en utilisant des menus plus
détaillés gue ceux décrits dans le Document technigue.

6.4.2 Les organisations antidopage peuvent demander que les
laboratoires analysent leurs échantillons en utilisant des menus moins
détaillés gue ceux décrits dans le Document technigue, a condition
qu’elles aient convaincu I’AMA du caractere approprié d’'une analyse moins
compléte, au vu des circonstances particuliéres de leur pays ou de leur
sport, telles gu’indiguées dans leur plan de répartition des controles.

[N=}
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6.4.3 Conformément aux dispositions du Standard international pour les
laboratoires, les laboratoires peuvent, de leur propre chef et a leurs
propres frais, analyser des échantillons en vue de détecter des substances
interdites ou des méthodes interdites ne figurant pas dans le menu
d’analyse des échantillons décrit dans le Document technigue ou spécifié
par |'autorité chargée des contréles. Les résultats de ces analyses seront
rendus et auront la méme validité et les mémes conséquences que ceux
de toute autre analyse.

[Commentaire sur l'article 6.4 :L’objectif de cet article est d’étendre le principe des
«contrdles intelligents » au menu d’analyse des échantillons afin de détecter le dopage
de la_ maniére la plus efficace. Il est reconnu gue les ressources disponibles pour lutter
contre le dopage sont limitées et gu’une extension du menu d’analyse des échantillons
peut, dans certains sports et dans certains pays, réduire le nombre d’échantillons
pouvant étre analysés. ]

6.5 Analyse additionnelle d'échantillons

Tout échantillon peut étre soumis a des analyses additionnelles par
I'organisation antidopage responsable de la gestion des résultats en tout temps
avant gue les résultats des échantillons A et B (ou le résultat de I'échantillon A
lorsqu’il a été décidé de renoncer a |'analyse de |'échantillon B ou gue cette
analyse n'aura pas lieu) n‘aient été communiqgués par l'organisation antidopage

au sportif comme fondement d’une violation alléguée des régles antidopage au
titre de |'article 2.1.

Les échantillons peuvent étre conservés et soumis a des analyses additionnelles
aux fins de l'article 6.2 en tout temps exclusivement sur instruction de ’'AMA ou
de l'organisation antidopage gui a initié et ordonné la collecte de |I'échantillon.
(La conservation ou |'analyse additionnelle de tout échantillon sur instruction de
I’”AMA sera aux frais de I’AMA.) Les analyses additionnelles d'échantillons doivent
étre conformes aux exigences du Standard international pour les laboratoires et
du Standard international pour les controles et les enquétes.

Article 13-613 du Code Appels

13.7 Appels de décisions suspendant ou révoquant I'accréditation d’un
laboratoire

Les décisions de I’AMA suspendant ou révoquant |'accréditation d’un laboratoire
peuvent faire l'objet d’'un appel uniquement par le laboratoire concerné et
exclusivement devant le TAS.

Is
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Article +4-114 du Code Confidentialité et rapport

14.1 Informations concernant des résultats d’analyse anormaux, des résultats
atypiqgues et d’autres violations petentieHesalléguées des regles antidopage-

14.1.1 Notification des violations des regles antidopage aux sportifs et
desaux autres personnes

les modalités de notification d’une Vlolatlon alleguee des régles antidopage apres
Fexarneninitiat-effectué-en-vel EH—E}e—l—&Fﬂﬁ}eq—‘F—éei‘t—efFe—ﬁeﬂﬂeﬁaneront
celles prévues dans les régles de I'organisation antidopage responsable de la

gestion des résultats-eenfermémentatarticle 7 {Gestion-desrésultats).

14.1.2 Notification des violations des regles antidopage aux
organisations nationales antidopage, desaux fédérations internationales

et dea I’AMA

ta-méme-En méme temps que la notification donnée au sportif ou a l'autre

personne, |'organisation antidopage responsable de la gestion des
résultats notifiera également l'organisation nationale antidopage et la

fédération internationale du sportif, ainsi que '’AMA, au-plustard-au-terme

du—proecessus—déeritaux—articles71a74-de la violation alléguée des
regles antidopage.

14.1.3 Feneuwr—de+tavisContenu de la notification d'une violation des
regles antidopage

Cette notification comprendra : le nom du sportif, son pays, son sport et
sa discipline, le niveau de compétition du sportif, la nature en compétition
ou hors compétition du contréle, la date du prélevement—et, le résultat
d’analyse rapporté par le laboratoire, et les autres informations requises
par le Standard international pour les contrdles et les enquétes, ou, pour
les violations des regles antidopage autres que celles de |'article 2.1, la
regle violée et le fondement de la violation alléguée.

14.1.4 Rapports de suivi

Les-mémes-personnes-etA |'exception des enquétes n’ayant pas abouti &
la_notification d’une violation des regles antidopage conformément a
I'article 14.1.1, les organisations antidopage mentionnées a l'article
14.1.2 seront régulierement informées de I’état de la procedure de ses
pregresdéveloppements et des résultats des procédures menées en vertu
des articles %ele#—@esﬁen—des—m&#ta’esa—&%t—a—&ﬁe—atﬂenee
équitable}7, 8 ou 13{Appels) et recevront sans délai une explication ou
une décision écrite motivée expliquant la résolution de la question.

14.1.5 Confidentialité

Les organisations a qui sont destinées ces informations ne devront pas les
révéler a dautresdes personnes autres que celles ayant besoin de les
connaitre (ce qui comprend le personnel concerné du comité national
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olympique, de la fédération nationale et-de, pour les sports d’équipe-dans
ur—spoert—d, _de |'équipe), jusqu’a ce que l'organisation antidopage
responsable de la gestion des résultats les rendeait rendues publiques ou,
en cas de manquement a Iobllgatlon de diffusiendivulgation publique,
jusqu’a ce que les délais stipulés a l'article +4-2—<¢i-desseus—seientl4.3
aient été respectés.

S
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[Commentaire sur l'article 14.1.5 : Chaque organisation antidopage doit fewrrirprévoir,
dans ses propres regles antidopage, des procédures relatives a la protection des
informations confidentielles, aux moyens d’investigation et aux sanctions relatives a la
communication inappropriée d’informations confidentielles par un employé ou un

mandataire de l'organisation antidopage—ettes-mesures-disciplinaires-syrapportant.]

[
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3-0-3.0 Termes et définitions
3-1-3.1 Termes définis dans le Code

ADAMS : Acronyme anglais de Systeme d’administration et de gestion antidopage
(Anti-Doping Administration & Management System), soit un instrument de gestlon
basésurInterneten ligne, sous forme de banque de données, qui sert a la saisie, a la
conservation, au partage et a la transmission de données, congu pour aider I’AMA et ses
partenaires dans leurs opérations antidopage en conformité avec la législation relative
a la protection des données.

AMA : Agence mondiale antidopage.
Code : Code mondial antidopage.

Comité national olympique : Organisation reconnue a ce titre par le Comité
International Olympique. Le terme comité national olympique englobe toute
confédération sportive nationale des pays ou une confédération sportive nationale
assume les responsabilités généralement du ressort d'un comité national olympique en
matiere d’antidopage.

Compétition : Une épreuvecourse uniqgue, un match, une partie ou ur-cereourssportif
partiewherune épreuve unigue. Par exemple, un match de basketball ou la finale du 100

metres en athlétisme aux Jeux Olympiques. Dans le cas des épreuves
organiséescourses par étapes et autres eencedrsépreuves ou des prix sont décernés
chaque jour ou au fur et a mesure, la distinction entre une compétition et une
manifestation sera celle prévue dans les regles de la fédération internationale
concernée.

Contréle : Partie du processus global de contréle du dopage comprenant la
planification_de la_ répartition des contréles, la collecte des échantillons, taleur
manipulation-des-éehantiltons et leur transport au laboratoire.

Contréle du dopage : Toutes les étapes et toutes les procédures allant de la
planification du—contréfede la répartition des contréles jusqu’a la décision finale en
appel, y compris toutes les étapes et toutes les procédures intermédiaires, par exemple
la transmission d’information sur la localisation, la collecte des échantillons et leur

manipulation, l'analyse de laboratoire, les auterisations—dusage—a—des—Ffins
thérapeutiguesAUT, la gestion des résultats et les audiences.

Divulguer publiqguement ou rapporter publiqguement : Révéleroudiffuserdes
Voir Conséquences des violations des régles antidopage dans le Code. La divulgation ou
la_distribution d’informations au grand public ou a d‘autresdes personnes gue—ceHes
ayantte-droitd'étreaviséesautres que les personnes devant étre notifiées au préalable

conformément a l'article 14. Les équipes dans les sports d’équipe peuvent également
se voir imposer des conséguences conformément aux dispositions de |'article 11.

Echantillon ou Prétevementprélévement : Toute matrice biologique recueillie dans
le cadre du contréle du dopage.

=
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[Commentaire : Certains ont parfois fait valoir que le prélevement d’échantillons
sanguins viole les principes de certains groupes religieux ou culturels. Il a été
déterminé que cette considération n’était pas fondée. ]

En compétition : A moins de dispositions contraires dans les régles d’une fédération
internationale ou de teute—autre—|'organisation antidopageresponsable de |la
manifestation concernée, « en compétition » comprend la période commencant douze
heures avant une compétition a laquelle le sportif doit participer et se terminant a la fin
de cette compétition et du processus de collecte d’échantillons reli€lié a cette
compétition.

Falsification : Fait d’altérer a des fins illégitimes ou d’une facon illégitime; d’influencer
un résultat d’'une maniéere illégitime; d’intervenir d'une maniéere illégitime; de créer un
obstacle, d'induire en erreur ou de se livrer a une conduite frauduleuse afin de modifier
des résultats ou d’empécher des procédures normales de suivre leur cours:—eu—¢de

Hors compétition : Tout—contréte—du—dopageToute période qui n'aest pas—tiew en
compétition.

Liste des interdictions : Liste identifiant les substances interdites et les méthodes
interdites.

Manifestation : Série de compétitions individuelles se déroulant sous I'égide d'un
erganismeune organisation responsable (p. ex. les Jeux Olympiques, les Championnats
du monde de la FINA ou les Jeux Panaméricains-).

Marqueur : Composé, ensemble de composés ou parametrevariable(s) biologique(s)
qui témeignentattestent de l'usage d’une substance interdite ou d’une méthode
interdite.

Métabolite : Toute substance qui résulte d'une biotransformation.

Méthode interdite : Toute méthode décrite comme telle dans la Liste des
interdictions.

Organisation antidopage : Signataire responsable de I'adoption de regles relatives a
la création, a la mise en ceuvre ou a I'application de tout volet du processus de contréle
du dopage. Cela comprend par exemple le Comité International Olympique, le Comité
International Paralympique, d’autres organisations responsables de grandes
manifestations qui effectuent des contréles lors de manifestations relevant de leur
responsabilité, '’AMA, les fédérations internationales et les organisations nationales
antidopage.

Organisation nationale antidopage : La ou les entités désignéesdésignée(s) par
chaque pays comme autorité(s) principale(s) responsable(s) de I'adoption et de la mise
en ceuvre de regles antidopage, de la gestion du prélevement d’échantillons, de la
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continentales de comités nationaux olympiques et toute autre organisation
internationale multisports gui servent d’organisation responsable pour une
manifestation internationale, gu’elle soit continentale, régionale ou autre.

Personne : Personne physique ou organisation ou autre entité.

Résultat atypique : Rapport d’un laboratoire accrédité ou approuvé par I’AMA pour
lequel une investigation supplémentaire est requise par le Standard international pour
les laboratoires ou les documents technigues connexes avant qu’un résultat d’analyse
anormal ne puisse étre établi.

Résultat d’analyse anormal : Rapport d'un laboratoire accrédité par I'’AMA ou
d'yreun autre entitéreconnuelaboratoire approuvé par I’AMA qui, en conformité avec
le Standard international pour les laboratoires et les documents techniques connexes,
révele la présence dans un échantillon d’'une substance interdite ou d’'un de ses
métabolites ou marqueurs (y compris des quantités élevées de substances endogenes)
ou l'usage d’une méthode interdite.

WWWM%

Sportif : Toute personne qui participeauh-spertdispute une compétition sportive au
niveau international (au—sens-eutentendtelle que définie par chacune des fédérations

internationales) ou au niveau national (au-sens-ettentendtelle gue définie par chacune
des organ/sat/ons nat/onales ant/dopage—weemp%les—pefseﬁﬁe&emmﬁsesﬂaﬁs—sen
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substaaee—m’ee%érte—eu—me%hede—ﬂ%efdﬁe)—et—aux) Une organ/sat/on ant/dogage est
libre d’appliquer des regles antidopage a un sportif qui n'est ni un sportif de niveau
international ni un sportif de niveau national, et ainsi de le faire entrer dans la définition
de « sportif ». En ce gui concerne les sportifs gui ne sont ni de niveau international ni
de niveau national, une organisation antidopage peut choisir de réaliser des contréles
limités ou de ne réaliser aucun contréle, de procéder a des analyses d’échantillons
portant sur un menu plus restreint de substances interdites, de ne pas exiger
d’informations sur la localisation ou de limiter |'étendue de ces informations, ou de ne
pas exiger a |'avance des AUT. Cependant, si une violation des regles antidopage
prévue a l'article 2.1, 2.3 ou 2.5 est commise par un sportif relevant d’'une organisation

antidopage et gui prend part a une comgétition d’'un_niveau inférieur au niveau
nternatlonal ou nat|onal Ies consé uences enoncees dans le Code sauf l'article

d’ mformatlon et d’éducation antldopage toute personne Ba-Ft-fel-ﬁaHt—a—H-ﬁ—SﬁeFt—et

relevantqui prend part a une compétition sportive et qui releve d’'un signataire, d’'un
gouvernement ou d’une autre organisation sportive gui+ecennattreconnaissant le Code

est un sportif.

[Commentaire : Cette définition établit clairement que tous les sportifs de niveaux
international et national sont assujettis aux régles antidopage du Code, et que les
définitions précises des spertscompétitions de niveatxniveau international et de niveau
national doivent figurer dans les regles antidopage respectives des fédérations

/nternat/ona/es et des organ/sat/ons nat/ona/es—aﬁadeﬁage%—ﬁﬁfeau—ﬁaaeﬁal—les

eeﬁéFe#e&d—uﬁengamsaﬁeﬁﬂaﬁeﬁa%e ant/dopage Cette def/n/t/on permet ega/ement a

chaque organ/sat/on nat/ona/e ant/dopage SI e//e /e deS/re d etendre son programme

%&fsdeﬂﬁfeawnamravl nt/dogage aux concurrents de niveaux /nfer/eurs au niveau
national ou_international ou aux individus pratiquant un entrainement physigue mais
sans disputer de compétitions. Ainsi, une organisation nationale_antidopage pourrait,
par exemple, choisir de contréler des concurrents de niveau récréatif, mais sans exiger
a l'avance des AUT. Néanmoins, une violation des régles antidopage impliguant un
résultat d’analyse anormal ou une falsification entraine toutes les conséguences
prévues par le Code (a l'exception de l'article 14.3.2). La décision d’appliquer ou non
les _conséquences aux_sportifs _de niveau récréatif gui pratiquent des activités
d’entrainement physique mais ne disputent jamais de compétitions est laissée a
l'organisation nationale antidopage. De méme, une organisation responsable de
grandes manifestations qui organise une manifestation uniguement pour des
concurrents de niveau vétérans pourrait choisir de contréler les concurrents mais de ne

pas procéder a des analyses d’échantillons couvrant la totalité du menu des substances
interdites. Les concurrents de tous les niveaux devraient bénéficier dinfermations—et

1
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dinitiatives—éducativesde _programmes d’information et d’éducation en matiére
d’antidopage.]

Standard international : Standard adopté par ’AMA en appui du Code. La conformité
a un standard international (par opposition a d’autres standards, pratiques ou
procédures) suffira pour conclure que les procédures envisagées dans le standard
international en question sont correctement exécutées. Les standards internationaux
comprennent les documents techniques publiés conformément a leurs dispositions.

Substance interdite : Toute substance ou classe de substances décrite comme telle
dans la Liste des interdictions.

TAS : Tribunal arbitral du sport.

Usage : Utilisation, application, ingestion, injection ou consommation par toutautre
moyen d’une substance interdite ou d’'une méthode interdite.

32— Fermes-définis-dansteSIL3.2 Termes définis dans le SIL et les

Adéguation/adéquat(e) a l'usage prévu : adapté(e) a l'usage prévu et conforme a la
norme ISO/CEI 17025 ou 15189, au SIL et aux Documents techniques applicables.

Analyse : couvre les procédés de contréle du dopage impliquant la manipulation de
I'échantillon, I'analyse et le rendu des résultats suivant la réception au laboratoire.

Analyse additionnelle : toute analyse pour toute méthode ou substance, sauf dans les
cas ou le sportif a antérieurement été notifié d’'une possible violation des regles
antidopage basée sur un résultat d’analyse anormal pour cette substance ou méthode.

Chaine de possession interne autaberateiredu laboratoire : séquence-chrenelegigue,
diment documentée, des Persennespersonnes ayant eu la garde de

I'"Echantifenéchantillon ou de toute Partiepartie aliquote prélevés aux fins de
Eontréted’analyse.

[RemargueCommentaire : la documentation afférenterelative a la €hairechaine _de
possession interne se présente généralement sous la forme d’enregistrements écrits
indiquant la date, le lieu, la nature de I'action effectuée sur un Echantitteréchantillon ou
une Partiepartie_aliquote d’un Echantiteréchantillon, et le nom de la personne ayant
effectué cette action.]

Collection de référence : collection d’échantillons, d’origine connue, pouvant étre
utilisés pour établir I'identité d’une substance inconnue. Il peut s’agir par exemple
d’échantillons bien caractérisés obtenus dans le cadre d'une étude d’administration
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controlée permettant de démontrer, sur la base de documents scientifiques, l'identité

du-/desy-Métabotite_ métabolite(s).

Documentation du taberateirelaboratoire : ensemble des documents produits par le
Laberateirelaboratoire a I'appui d’'un Résuftatrésultat d’analyse anormal conformément
au Document Feehniguetechnique de I’AMA sur la Becumentation—du
Laberateiredocumentation du laboratoire.

Flexibilité du champ de |'accréditation : processus visant a permettre a un
Laberateirelaboratoire d’apporter et de mettre en ceuvre des modifications restreintes
au champ de l'accréditation avant I’évaluation menée par |I'organisme national

d’accréditation. Veuillez-vousreporteraVoir la section 4-4-114.4.12 pour une
description détaillée de la flexibilité du champ de I'accréditation.

Grand-eéveénement-spertifGrande manifestation sportive : série de

Compétitionsc omgétition internationales individuelles eenduites
ensemblesorganisées sous Fégidela responsabilité d'une organisation mutti-spertive
internationale entant-gu’erganismerespensablemultisports (par ex., Jeux olympiques,

Jeux panaméricains) et pour laquelle une augmentation S|gn|f|cat|ve des ressources et
des capacités — telle que déterminée par I’AMA - est requise afin de réaliser les

Contrélescontrbles du dopage durant la Manifestation—telsgue-déterminéspar
FAMAmanifestation.

Incertitude de la mesure (IM) : Parametre associé au résultat d’'une mesure qui
caractérise la dispersion des valeurs guantitatives attribuées a un mesurande.

[Commentaire : la connaissance de I'IM augmente la confiance en la validité du résultat
d’une mesure.

Laboratoire(s) : laboratoire(s) accrédité(s) par I'”AMA appliquant, dans le cadre
d’activités antidopage, des méthodes et procédés d’analyse gqui—visentvisant a
I'obtention de données prouvantdémontrant la présence, dans des échantillons d’urine
ou dans d'autres Fehantillonsmatrices biologiques, de substances, méthodes etou
marqueurs —inserits—surinterdits par la Liste des interdictions ou, le cas échéant,
permettant de quantifier une Substanecesubstance seuil.

Laboratoire approuvé par I'’AMA pour le Passeport biologigue de [|'Athlete :
laboratoire(s), non accrédité(s) par ailleurs par I’AMA, appliquant des méthodes et
procédures analytigues en support d’'un programme de Passeport biologigue de
I’Athlete _en _conformité avec les criteres pour |'approbation de laboratoires non
accrédités pour le Passeport biologigue de I’Athléte.

Limite de décision : une concentration, qui prend en compte l'incertitude combinée
maximale permise, et au-dessus de laquelle un résultat d’analyse anormal doit étre
rapporté.

I
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Matériel de référence : matériel dont une ou plusieurs des propriétés spécifiques sont
suffisamment homogeénes et stables, et qui a été déclaré propre a étre utilisé a des fins
prévues dans un processus de mesure.

Matériel de référence certifié : Matériel de référence caractérisé par une procédure
valable d’un point de vue métrologique pour une ou plusieurs propriétés spécifiques,
accompagné d’un certificat attestant la valeur de la propriété spécifique et l'incertitude
associée, et contenant une déclaration de tragabilité métrologique.

Niveau Minimat—de—Performanee—Reguisminimal de performance requis (NMPR) :
concentration d'une Substancesubstance interdite, d'un Meéabe#%e—asseefemetabollte

d’'une substance interdite, ou d'un Margueurmarqueur d’'une Substaneesubstance ou
Méthedeméthode interdite, qu’un Laberateirelaboratoire antidopage doit étre en
mesure de détecter et de confirmer de facon fiable dans le cadre de ses activités de

routine. Voir le Document Fechnaigue—~<«Niveaux—Minimaux—dePerformance—Requis

»technigue sur les niveaux minimaux de performance requis pour la détection des
Substaneessubstances interdites.

Partie aliguote : portlon de IEehaﬁﬁ#eﬁechant//Ion de fluide ou tissu biologique (par
ex., urine, sang; obtenu du sportif et utilisé dans le

processus d’analyse.

Précision intermédiaire : variabilité des résultats observée au sein d'un méme
Laberateirelaboratoire lorsque |'on fait varier un ou plusieurs facteurs (tels gue I’'heure,
I'équipement; '

Procédure d’analyse initiale : procédure d’analyse visant a identifier les échantillons gui
pourraient contenir une substance interdite, un_ou_plusieurs métabolite(s) d’une
substance interdite, ou un ou plusieurs marqueur(s) indiguant I'usage d’une substance
interdite ou d’'une méthode interdite, ou la quantité d'une substance interdite, de
métabolite(s) d'une substance interdite, ou de margueur(s) indiguant l'usage d’'une

substance interdite ou d’'une méthode interdite.

Procedure de confirmation : procédure d'analyse visant a établir la présence ou a
mesurer la concentration/le rapport, dans un Echantitenéchantillon, d’une ou plusieurs
Substaneessubstances  interdites  spécifiques, Métabotited'un plusieurs
métabolite(s) d'une Swubstancesubstance interdite, ou Margueurd’'un ou plusieurs
marqgueur(s) indiquant I'dsageusage d'une Swubstaneesubstance interdite ou d’'une
Méthedeméthode interdite.

[RemargueCommentaire : une Precédureprocédure de confirmation pour une
substance a seuil donnera également une indication de la concentration/du rapport de

la Substancesubstance interdite a-uneteneursupérieusresupérieur(e) a la Hmételimite
de décision applicable (telle qu’ette—est-indiquée dans le Document technique sur les

limites de décision).]
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Répétabilitéfs}, s, : variabilité des résultats observée au sein d’un laboratoire, sur un

court intervalle de temps, avec le méme opérateur, le méme matériel, etc.

Reproductibilitéfs), sz : variabilité des résultats observeée lorsque différents
Laberateireslaboratoires analysent un méme Echantillonéchantillon.

Résultat d’analyse suspeetanormal Qrésum' : statut du résultat d’analyse d’un
Fchantilenéchantillon qui a donné lieu & un résultat anermalsuspect lors de la

Procédureprocédure d’analyse initiale mais n‘a pas encore fait I'objet d’'une analyse de
confirmation.

Révocation : retrait permanent de [I'‘accréditation depar I'AMA a un
taberateirelaboratoire.

Standard international pour les taberateireslaboratoires (SIL) : Standardstandard
international applicable aux Laberateirestelsgueprésentélaboratoires inclus dans le

présent document.

Substance a seuil : substance inseriteinterdite exogene ou endogene, métabolite

exogene ou endogéneE ou margueur d'une substance interdite exogene ou endogene,
ui_est anaI sé(e uantltatlvement et our Ie ueI Ia uelle un resuItat danaI s

constitue un résultat d’analyse anormal. Les substances a seuil sont identifiées en tant
gue telles dans le Document technlque sur Ies I|m|tes de deC|S|on—dent—|ardeteetren—et

eemmeuﬂ—ReswtaPeLaﬁa%yse—aﬁefmal—Mz

Substance sans seU|I substanceﬂﬁsente! |ncIuse dans Ia L/ste des /nterd/ct/onseeﬁHa

Resunﬁtat! dont | |dent|f|cat|on! conformement au Document technlgue sur Ies crltere
d'identification pour les analyses qualitatives (TD IDCR), constitue un résultat

d’analyse anormal.

Suspension : retrait temporaire de I'accréditation depar '’AMA a un Laberateire:
laboratoire.

Unité de gestion du Passeport de I’Athlete (UGPA) : unité, composée d’une ou plusieurs

personne(s) désignée(s) par |'organisation antidopage, responsable de la gestion
administrative des Passeports, et qui conseille |'organisation antidopage en matiere de
contréles ciblés et intelligents, en liaison avec le groupe d’experts compilant et
autorisant la documentation du Passeport biologigue de I’Athlete et rapportant les
résultats de Passeport anormaux.

33T L&finid les-Si tardsint H I e
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Autorité de contréle : Organisation qui a autorisé un prélevement d’échantillon, que
ce soit (1) une organisation antidopage (par ex. le Comité International Olympigue ou

une autre organisation responsable de grandes manifestations, |'’AMA, une fédération
internationale ou une organisation nationale antidopage); ou (2) une autre

organisation réalisant des contréles en vertu de |I'autorité, et conformément aux regles,
de l'organisation antidopage (par ex. une fédération nationale qui est membre d’une
fédération internationale).

l'article 7.1 du Code, de la gestion des résultats des contréles (ou d’autres preuves
d’une violation potentielle des régles antidopage) et des audiences, que ce soit (1) une
organisation antidopage (par ex. le Comité International Olympigue ou une autre

organisation _responsable _de grandes manifestations, |’AMA, une fédération
internationale ou une organisation nationale antidopage) : ou (2) une autre

organisation agissant en vertu de |‘autorité, et conformément aux regles, de
I'organisation antidopage (par ex. une fédération nationale qui est membre d’une
fédération internationale). En ce qui concerne les manquements a |'‘obligation de

transmission d’informations sur la localisation, |'autorité de gestion des résultats est
celle prévue a l'article I.5.1.

Autorité de prélévement des échantillons : V'Organisation-antidepage-outagenee
indépendante—oeu—leQrganisation responsable du prélevement des échantillons
conformément aux exigences du Standard international pour les contréles et les
enquétes ue ce soit (1) l'autorité de contrbéle elle-méme; ou (2) une autre
organisation (par ex. un tiers sous-traitant) a qui a—ta—respensabilité—de—touses
preeessus—eceneernant—el’autorité de contrdle a délégué ou sous-traité cette
responsabilité (étant entendu que, conformément au Code, |'autorité de contrdle reste
toujours responsable en dernier ressort du respect des exigences du Standard

international pour les contrbles et les enguétes en matiere de préléevement des
échantillons & eigue -).

Plan de répartition des contrdles : Document rédigé par une organisation
antidopage en vue de la réalisation de contréles de sportifs relevant sous son autorité,
conformément aux exigences de |'article 4 du Standard international pour les contrdles
et les enguétes.
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PARTIE 2 : CONDITIONS D'"ACEREBDITATIONDES
EABORATOIRES ETPRESCERIPTHONS CONCERNANT
LEEURACCREDITATION ET DE FONCTIONNEMENT DES
LABORATOIRES

4-0-4.0 Processus et conditions d’accréditation par ’TAMA

La présente section décrit les exigences spécifiques auxquelles devra satisfaire un
laboratoire pour demander, obtenir et conserver I'accréditation depar I’AMA, y compris
pour les Grandsévénements-spertifs—grandes manifestations sportives.

4-1-4.1 Dépot d’'une demande d’accréditation
4-1+1+4.1.1 Expression d'intérét

Le laboratoire candidat devra écrire officiellement a I’/AMA pour exprimer son intérét
pour le processus d'accréditation depar I’AMA.

41-2-4.1.2 Formulaire de demande initiale

Le laboratoire candidat remplira;sans-emettreaucun-renseigrement; le formulaire de

demande d’accréditation fourni par I’AMA et le retournera a I’AMA. La demande devra
porter la signature du Birecteurdirecteur du laboratoire et, le cas échéant, du Bireeteur

deVerganisme-daceueildirecteur de I'organisation responsable du laboratoire.

A ce stade, I'’AMA vérifiera I'existence d’un Programmeprogramme national antidopage
(conforme au Code et aux Standardsstandards internationaux—antidepage);) dans le
pays ou se trouve le laboratoire candidat, la ratification de la Convention de 'UNESCO
contre le dopage dans le sport par le pays d‘aceueil-du-taberateire-candidathdte, ainsi
gue le paiement par ce pays desde ses contributions financiéres a I’”AMA.

41+ 3—Feurnirune{des)Hettre4.1.3  Lettre(s) de soutien

Une fois achevé le processus ci-dessus, I’AMA demandera au laboratoire candidat de
produire une lettre de soutien officielle de |'Grganisationnationateorganisation ou des

organisations antidopage respensable—ou,—sHA'en—existe—pas,—du—Comité—nationat
efympigue—tasignataire(s). Cette/ces lettre(s) de soutien eempertera,—au—minimum;
les—garantiessuivantes—

- onfi : | I (53 s
Feu%m&rrea&labemtatwegarantlra( ont) gue, dans les deux @%ans
apres | obtentlon del accredltatlonet—peﬁdaﬁt—tFm&Bﬁﬁs—dﬁfPﬁmﬁs
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I . 53 , I . i
wR-seutHaberateire—, des clients en conformité avec le Code (tel gue
déterminé par [’AMA) fourniront au laboratoire _au_moins 3000
échantillons par an pendant trois ans. Le laboratoire candidat devra
soumettre un plan d’affaires accompagné de lettres de soutien
émanant d’entités acceptées par |’”AMA (par ex., universités, hopitaux,
organisations privées et/ou autorités publigues) gui garantissent :

s

- trin £ , Lt e
e-un soutien financier aceerdéautaberateire; sHy-atewr;annuel suffisant pour
au moins trois ans

- . . Vo ctivitdsd I I o dével ,
o —garantie—de—mise—a—dispesitieon—desles installations et instruments

d’analyse nécessaires-
un soutien en matiere d’activités de recherche et de développement.

[N
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4-1-4-4.1.4 Description du laboratoire candidat

Le laboratoire candidat devra ensuite remplir un questionnaire détaillé fourni par
I’AMA, a retourner au plus tard huit semaines aprés—sa réception. Le questionnaire
inclura; notamment les points ren-exhaustifs-suivants :

o—liste et qualifications des membres du personnel;
o—descrlptlon des locaux et installations, avec notamment un descriptif des
mesures prévues pour assurer la sécurité des Echantilons—et

enregistrements;échantillons et des données enregistrées
eliste des—resseurces—existantes—et—projetées—en—instruments et

équipements;_existants et projetés
e—données sur les validations des méthodes;

e liste des Matérielsmatériels de référence et/ou étalons disponibles, ou
dont l'acquisition est projetée, y compris les CeHectionscollections de
référence d'Fehantifenséchantillons biologiques diiment validées;
mans—eemmeFeraweglan d’affaires du laboratoire, démontrant qu'il
s'engage a analyser 3000 Echantitenséchantillons par an provenant
d'Auteritésautorités de controlefeﬂfeFmes—atheede—éeemme—de%emmﬂees en
conformité avec le Code (tel gue déterminé par I’AMA) dans les deux {2} ans

apreés |'obtention de 'accréditation+
o liste des parrainagessoutiens financiers du laboratoire.

L'’AMA pourra exiger une mise a jour de cette documentation dans le courant du
processus d’accréditation.

4-154.1.5 Visite préliminaire

En général, 'AMA effectue une visite préliminaire (de 2-3deux-trois jours) audu
laboratoire candidat, aux frais de ce dernier. Cette visite a pour double objectif de
clarifier les questions en rapport avec le processus d’accréditation et les exigences
définies dans le SIL, et de recueillir des informations sur eertainsdifférents aspects
importants pour |'accréditation du laboratoire. Cette Vvisite devrait étre
conduiteeffectuée avant ou pendant le processus d’accréditation.

4-1-6-4.1.6 Rapport final et recommandation-de+AMA

Dans un délai d’environ douze-{+2} semaines apreés la visite préliminaire ou la réception
du questionnaire, I’AMA rédigera et fera parvenir son rapport au laboratoire candidat.
Dans ce rapport, I'AMA formulera fesa l|'attention du laboratoire candidat des
recommandations veuluesau-sujet—seitdequant a I'octroiautaberateirecandidat; du

statut de—pFe-aeeFeaLrtaHeﬂ—smt—desgrobatowe ou, si ce n'est pas le cas, guant aux
ameéliorations exigées du-taberateire-pour obtenir ce statut.

4-1-7-4.1.7 Droits d’accréditation initiaux

Avant d’entamer la période probatoire, le laboratoire candidat devra verser a I’AMA une
somme unique non remboursable a titre de droits correspondant au processus
d’accréditation initiale du laboratoire. Ces droits seront fixés par I’AMA.

4-1-8-4.1.8 Indépendance du laboratoire

[
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indépendant de toute organ/sat/on ant/dogage dans sa structure et ses opérations afin
de garantir une entiére confiance en sa competence son impartialité, son jugement

ouet son intégrité opérationnelle, conformément a la section 4.1.5d de la norme

ISO/CEI 17025. Une mdegendance ogeratlonnelle signifie que le laboratoire devra

avoir un budget séparé Iui permettant de gérer ses propres affaires sans entrave ou
interférence.

4-1+9-4.1.9 Conformité au Code d’éthique

Le laboratoire candidat mettra en ceuvre et respectera les regles déontologiques du
Code d’éthique (Annexe B), qui sont applicables au cours de la période probatoire. Le
laboratoire communiquera le Code d’éthique a tous ses employés et s’assurera qu’ils en
comprennent bien les différents aspects et s'engagent a les respecter. Le laboratoire
candidat fournira a I'’AMA une lettre attestant de sa conformité au Code d’éthique,
signée par le Birecteurdirecteur du laboratoire.

4-2-4.2 Préparation a I'accréditation dedu laboratoire depar I’'AMA

Avant d’entrer en phase de—pré-aceréditationprobatoire, il pourra étre demandé au
laboratoire candidat de participer a un test pré-probatoire consistant en I'analyse d’au

moins dix—18} échantillons issus du Systeme d'évaluation externe de la qualité
(EQAS), afin d'évaluer I'état actuel de ses compétences. Le test pré-probatoire pourra
étre eenduitmené en méme temps qu’une visite de site telle que décrite au—peinta
I'article 4.1.5. Le laboratoire candidat devra réussir a identifier et/ou a établir la
présence a une concentration supérieure au seuil toléré ou au Niveatniveau minimal de
performance requis—{NMPR} des Substances—interdites—Métabolite(s)—associé{srou
Margquetur(s)-de-Substancessubstances interdites, métabolites de substances interdites

ou de marqueurs de substances interdites ou Méthedesméthodes interdites dans un
délai de dix{10} a guinze{15} jours ouvrables cemme-déterminéstel que déterminé
par I’AMA. Le laboratoire candidat produira un rapport d’essatanalyse pour chacun des
Echantiferséchantillons de I'épreuve pré-probatoire. Pour les Fehantitfonséchantillons
négatifs, I’AMA pourra demander que lui soit fourni tout ou partie des données de la
P—FGGéd—H—FEQI‘OCédUI‘e d’analyse initiale négative. Pour certains Echantitenséchantillons
ayant donné lieu a un Résultatrésultat d’analyse anormal, le laboratoire candidat
présentera—ta—Doecumentation—du—taborateiredevra fournir la documentation du
laboratoire. Des données supplémentaires seront fournies sur demande de I’AMA. La
performance du laboratoire candidat dans le test pré-probatoire sera prise en
considération par I’AMA pour évaluer la compétence du laboratoire et ui-permettre de
faire partde-sesa I’”AMA d’émettre des commentaires danssur les seeteursdomaines qui
nécessitent des améliorations. Des mesures correctives, le cas échéant, seront
effectuéesmises en place et un rapport sera fourni par le laboratoire sur demande. Ce
test sera pris en compte dans I'examen général de la demande du laboratoire candidat
et pourra avoir un impact sur le délai d’attente du laboratoire candidat avant son
admission en phase depré-probatoire d’accréditation.

Apres avoir satisfait aux dispositions de la section 4.1 et ata—suite-de-ta—notification
officiele—deété notifié officiellement par I’AMA, un laboratoire candidat entre dans la

phase probatoire de Iaccredltatlon—de—lvé\m—eﬂ—taﬂt—qﬁe! sous la dénomination de «
laboratoire en phase de—pré—aceréditationprobatoire La période probatoire
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comprendra l'analyse d’au moins wirgt—<20} échantillons du—Systeme—d'évaluation
externe—de—ta—quatitéde I'EQAS, répartis sur plusieurs séries qui permettront au

laboratoire de se préparer en vue de |'accréditation initiale. Au cours de cette période,
I’AMA apportera au laboratoire toute |'assistance requise pour l'aider a améliorer ses
processus et méthodes de travail. Le laboratoire devra, de son c6té, remplir avec
succes les conditions stipulées aux peintsarticles 4.2.1 a 4.2.5.

§
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4-2-14.2.1 Obtention de I'accréditation detaberateire-ISO/CEI 17025 par le
laboratoire

Le laboratoire devra étre accrédité par un organisme d’accréditation compétent selon la
norme ISO/CEI 17025 et en référence aux interprétations et modalités d’application de
I'ISO/CEI 17025 exposées a la section 5.0 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a
I'analyse des Echantitlonséchantillons d’'urine de Centrélecontrdle du dopage - et de la
section 6.0 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a lanalyse des
Echantitenséchantillons de sang de €Eoentrélecontréle du dopage. L'organisme
d’accréditation compétent devraitdevra étre membre a part entiére de la Coopération

internationale d’accréditation des laboratoires (ILAC) gui-estsignataire-deet avoir signé
I’Accord de reconnaissance mutuelle (ILAC MRA). Le laboratoire préparera et établira la

documentation et Verganisation;  _mettra en place les procédures requises,
conformément aux exigences de la section 5.0 - Application de la norme ISO/CEI
17025 a I'analyse des £chantilfenséchantillons d’urine de Eentrélecontrble du dopage —
et;te-eas-€chéant; a celles de la section 6.0 - Application de la norme ISO/CEI 17025
a I'analyse des EFehantillenséchantillons de sang de Centréfecontréle du dopage. Sur
cette base, le laboratoire ergageraentamera et préparera le processus d’accréditation
en consultation avec un organisme d’accréditation compétent. Une évaluation par un
ou plusieurs représentants d'un organisme d’‘accréditation compétent,
eemprenantincluant un expert qualifié du SIL, sera effectuée. Le laboratoire devra
corriger toute non-conformité constatée, dans un délai défini, et didment documenter
ces corrections.

Les résumés du Rappertrapport d’évaluation et toute documentation afférenterelative
a la correction des non-conformités, en anglais ou en francais, devraient étre envoyés
a I'’AMA par l'organisme d’accréditation compétent. Si le laboratoire préfere envoyer
ces informations directement a I'’AMA, le laboratoire le fera dans des délais
raisonnables.

L'accréditation ISO/CEI 17025 devra étre obtenue avant la fin de la période probatoire.
4-2.2-4.2.2 Participation au Systéme d'évaluation externe de la qualité de I'’AMA

Durant la période probatoire, le laboratoire devra analyser avec succés au moins
dix-huit{18) échantillons du Systeme d'évaluation externe de la qualité (EQAS) en
plusieurs séries (voir en-l’Annexe A pour |la description de ce Systéme).

Une fois passée avec succes la période probatoire, au titre d’épreuve d’aptitude finale,
le laboratoire analysera au minimum wirgt£20} échantillons-tests en présence d’un ou
plusieurs représentants de I'’AMA. L'épreuve finale d’accréditation devra évaluer les
compétences scientifigues du laboratoire et son aptitude a gérer de multiples
laberateireéchantillons. Le laboratoire en phase de-pré-aceréditationprobatoire devra
réussir a identifier et/ou a établir la présence a une concentration supérieure au seuil
toléré ou au Niveatniveau minimal de performance requis—{NMPR} des Substances
interdites—Métabolite(s)—asseciefs—eu—Marguear{s)—de—Substancessubstances
interdites, métabolite(s) de substances interdites, ou marqueurs de substances

interdites ou Me&hedesmethodes interdites, dans un délai de cing-{5} jours ouvrables a
compter de l'ouverture des Fehantillenséchantillons. Le laboratoire en phase de
pré—aceréditationprobatoire  produira un rapport d’essai pour chacun des
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Fchantitlenséchantillons de I'épreuve d’aptitude. Pour les Fehantifenséchantillons
négatifs, I’AMA pourra demander que lui soit fourni tout ou partie des données de la
PFeeédﬂfeQrocédure d’analyse initiale négative. Pour certains £ehantittonséchantillons
ayant donné lieu a un Résuftatrésultat d’analyse anormal, le laboratoire en phase de
pré-aceréditationprésenteratabDecumentation-du-taberateireprobatoire devra fournir
la documentation du laboratoire. Cette documentation sera transmise dans les deux
{2y-semaines suivanta compter de la demande de ’AMA._Les colts liés a la visite sur
site de I’AMA seront a la charge du laboratoire.

4-2.3-4.2.3 Planification et réalsationmise en ceuvre des activités de recherche et de
développement

Le laboratoire en phase de-pré—aceréditationprobatoire établira un plan de réalisation
de ses activités de recherche et développement dans le domaine du €entrélecontrile

du dopage; couvrant une période de trois{3} ans en incluant un budget. Il apportera la
preuve qu’une partie de son budget, représentant au moins 7% du budget annuel pour
la période initiale de trois {3)-ans, est allouée aux activités de recherche et de
développement consacrées au €entrétecontrble du dopage. BeuxawAu moins desdeux
de ses activités de recherche et de développement seront engagéesentamées et mises
en ceuvre au cours de la période probatoire. Les activités de recherche pourront étre
eondditesmenées par le laboratoire seul ou étre-assurées en collaboration avec d’autres
Laberateireslaboratoires accrédités par I’AMA ou d’autres organismes de recherche.

4-2-4-4.2.4 Planification et réalisatienmise en ceuvre du partage des connaissances

Le laboratoire en phase depré—aceréditationprobatoire fera la preuve, au cours de la
période probatoire, de sa bonne volonté et de son aptitude a partager ses

connaissances avec d'autres Laberateireslaboratoires accrédités par '’AMA. Au-coursde
Jra—peﬁede—pfebatewe—leLe laboratoire en phase de—pré-aeeréditationprobatoire

préparera et communiquera aux autres Laberateireslaboratoires accrédités par I’AMA
des informations et des connaissances sur deux sujets spécifiques au moins. Les
principes du partage des connaissances sont décrits dans le Code d’éthique (Annexe B).

4-2-5-4.2.5 Couverture par une assurance responsabilité civile professionnelle

Les laboratoires en phase depré-aceréditationprobatoire devront fournir a ’'AMA des
documents attestant qu’ils ont souscrit une assurance responsabilité civile

professionnelle pour un montant supérieur a USD deux—+{2} millions par an.

4-3-4.3 Obtention de |'accréditation-de1+-AMA

4-31+— 4.3.1 Participation a un audit d’accréditation part+AMA

12
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Pendant la derniere phase de la période probatoire, I'"AMA préparera, en
eeepeérationcollaboration avec le laboratoire, une évaluation finale de |'accréditation
par I'’AMA. La conformité du laboratoire aux exigences définies dans la section 5.0 -
Application de la norme ISO/CEI 17025 a I'analyse des £chantitenséchantillons d’urine
de Centrétecontrble du dopage - et, si—héeessaire;le cas échéant, aux exigences

c[eﬂnles dans la section 6.0 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a I'analyse des
Echantitenséchantillons de sang de €entrélecontrdle du dopage - ainsi que les
pratiques et la documentation du laboratoire, seront évaluées. Si I’AMA a participé a
I’évaluation ISO/CEI 17025 initiale, I'évaluation finale par ’AMA pourra étre de nature
uniguement documentaire. Dans le cas contraire, I'audit pourra étre esndditmené soit
en collaboration avec I'organisme d’accréditation compétent, soit séparément pour des
raisons pratiques. Si un audit sur site est effectué par I’AMA, les co(its afférentsassociés
seront a la charge du laboratoire. Au vu des résultats de I'audit, I’AMA produira un
rapport d’audit et le transmettra au laboratoire. Le cas échéant, le laboratoire devra
corriger les non-conformités constatées, dans un délai défini, et en faire rapport a
'AMA.

4-3-2— 4.3.2 Rapport et recommandation de 'AMA

Au vu de la documentation soumise par le laboratoire, ainsi que des rapports d’audit du
ou des représentant(s) de I'AMA et de I'organisme d’accréditation compétent, '’AMA
redlgera un rapport final incluant une recommandation faverable-eu-défaverablequant
a l'accréditation du laboratoire. Le rapport et la recommandation seront soumis pour
approbation au Comité exécutif de I’AMA. Si la recommandation émise-est-défaverable
a—+préconise la non-accréditation du laboratoire, celui-ci disposera, pour corriger et
ameéliorer certains aspects spécifiques de son fonctionnement, d’'un délai de six {6}
mois, au terme duquel un nouveau rapport sera rédigé par I’”AMA.

4-3.3— 4.3.3 Délivrance et publication du certificat d’accréditation

Un certificat signé par un représentant de I'AMA diment autorisé sera délivré en
reconnaissance de l'accréditation. Le nom du Laberateirelaboratoire et la durée de
validité du certificat y seront spéeifiésindiqués. Un certificat pourra étre délivré apres sa
date d’entrée en vigueur, avec effet rétroactif. Une liste des Laberateireslaboratoires
accrédités sera disponible sur le site web de I'’AMA.

44—
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.4 Renouvellement de I'accréditation-de+-AMA
Pour que le Laberateirelaboratoire puisse renouveler son accréditation,
|'©rganisationorganisation nationale antidopage et/ou le ENOcomité national
olympique devront étre deela%e&eemf%mes—au@ede—éeemm&de%emmﬂesen conformité

avec le Code (tel gue déterminé par I’AMA), et le pays d‘aceueithote du
Laberateirelaboratoire devra avoir ratifié la Convention de I'UNESCO contre le dopage

dans le sport.
4-4-1+4.4.1 Renouvellement de I'accréditation ISO/CEI 17025

Le taberateirelaboratoire devra étre accrédité par l'organisme d accredltatlon
compétent, gui doit étre membre a part entiere de I'ILAC et sighrataire—€deavoir signé

I’Accord de reconnaissance mutuelle de I'ILAC, selon la norme ISO/CEI 17025 et en
référence ﬁfemiéreaux interprétations et modalités d’application de I’ISO/CEI 17025
exposeesdécrites a la section 5.0 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a I'analyse
des E£chantillenséchantillons d'urine de ECentrélecontréle du dopage - et, le cas
échéant, aaux exigences décrites a_la section 6.0 - Application de la norme ISO/CEI
17025 a I'analyse des Eehantillonséchantillons de sang de Centrétecontrdle du dopage.

4-4-2-4.4.2 Participation au Systeme d'évaluation externe de la qualité de I'’AMA

Les Laberateireslaboratoires accrédités par I’AMA sont tenus de participer avec succes

au Systeme d'évaluation externe de la qualité de '’AMA, gui-faitt'ebjetd'une-deseription
détaitéedécrit avec plus de détails dans I’Annexe A.

4-4-3-4.4.3 Indépendance du laboratoire

Le Laberateirelaboratoire sera opérationnellement indépendant des—Organisationsde
toute organisation antidopage afin d’assurer une eempletepleine confiance en sa
compétence, son impartialité, son jugement euet son intégrité opérationnelle,
conformément a la section 4.1.5d de la norme ISO/CEI 17025._Une indépendance
opérationnelle signifie gue le laboratoire devra avoir un budget séparé lui permettant
de gérer ses propres affaires sans entrave ou interférence.

4-4-4-4.4.4 Observation du Code d’éthique de ’'AMA

Chaque année, le Laberateirelaboratoire devra adresser a I’AMA une lettre diment
signée par son directeur, attestant qu’il se conforme aux regles déontologiques du
Code d’éthique (Annexe B). Il pourra étre demandé au Laberateirelaboratoire de
produire les documents attestant qu’il se conforme aux regles déontologiques du Code
d’éthique (Annexe B).

4-4-5-4.4.5 Activités de recherche_et de développement
Le Laberateirelaboratoire devra disposer d’'un plan de recherche et développement
dans le domaine du €entrélecontrdle du dopage, avec un budget annuel s’élevant a au

moins 7% du budget annuel total.

Le Laberateire—devralaboratoire devrait conserver tous les documents relatifs a la
parution de ses résultats de recherche dans des publications scientifiques pertinentes

(O8]
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appliguant un systéme d’évaluation par les pairs (au moins une publication tous les

deux eza—aﬂsa—ees—dee&meﬂ%s—deweﬁt—etre—eemmtwques ns). La liste de ces

publications scientifigues devra étre communiguée a I'AMA sur demande. Le
Laberateirelaboratoire pourra également corroborer la réalité de son programme de

recherche au moyen de documents attestant qu’il a demandé et obtenu, ou est en voie
d’obtenir, des subventions de recherche (au moins une demande soumise tous les trois

{3} ans).

Le Laberateirelaboratoire devra présenter annuellement a I’AMA un rapport sur |'état
d’avancement et la diffusion des résultats de ses activités de recherche et
développement dans le domaine du Eentrétecontrble du dopage. Le Laberateire
présenteralaboratoire devrait également présenter ses projets de recherche et de
développement pour I'année a venir.

4-4-6-4.4.6 Partage des connaissances

Le Laberateirelaboratoire fera la preuve de sa bonne volonté et de son aptitude a
partager ses connaissances avec d’‘autres Laberateireslaboratoires accrédités par
I'AMA. Le Laberateirelaboratoire devrait fairecontribuer a au moins—ure—centribution
anngelle—a un symposium ou une conférence contre le dopage_par année. Le
Laberateirelaboratoire devra présenter annuellement a I’AMA un rapport sur le partage
des connaissances avec tous les autres Laberateireslaboratoires accrédités par I’”AMA.
Les principes du partage des connaissances sont décrits dans le Code d’éthique
(Annexe B).

4-4-7-4.4.7 Renouvellement de |I'assurance responsabilité civile professionnelle

Les Laberateireslaboratoires devront fournir a ’AMA des documents attestant qu'ils
sont toujours couverts par une assurance responsabilité civile professionnelle pour un

montant supériedrqui n'est pas inférieur a USD deux+{2} millions par an.
4-4-8— 4.4.8 Lettre(s) de renouvellement de soutien

Le '
ISG%GEI—l—?GZ%Iaboratmre devra fournlr a I’”AMA, tous les deux ans, une ou pIu5|eurs
lettres de soutien, eemmetel que décrit a ta—sectienl’article 4.1.3, émanant d’une

Organisatiororganisation nationale antidopage ou d'un €Eemitécomité national
olympique responsable du programme national de €entrélecontréle du dopage, ou
d'une Fédérationfédération internationale responsable d’un programme international

de Eentrélecontrile du dopage—PetH‘—teut—engagemeﬁt—d—uﬁe—dﬂ%ee—mfeﬁe&Fe—a et

conflrmant trois
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449 4.4.9 Nombre minimum d'Eehantifensdchantillons

Pour maintenir leur niveau de performance, les Laberateireslaboratoires accrédités par
I’AMA sont tenus, dans les deux {2>ans qui suivent la date d’entrée en vigueur de la
version actuelle du SIL, d’analyser_chague année au moins 3000 Eehantiltons—de

Contréteéchantillons de contréle du dopage feurnis—annueHement—par—une
Auteritéprovenant d’autorités de contrble eenferme—auen conformité avec le Code

(eommetel _gue déterminé par I'AMA) ou eemme—autrement—approuvéprovenant
d’autres autorités approuvées par I'AMA. L'AMA surveiteracontrélera le nombre
d’Echantittonnséchantillons analysés par le Laberateire.—TFeut—manquement—du
Laberateire-a-analyserlaboratoire. Si le nombre spéeifié-d'Fehantillons—pourra—denner
Heu—a—la—sism—eu—ka—rxteveeaﬂma—de—k 'échantillons analysés par le laboratoire
devient inférieur a 3000 par année, son accréditation_pourra étre suspendue ou

révoguée, en vertu des peints—44-122—44-123 et 4.413-articles 4.4.13.2.1,
4.4.13.2.2 et 4.4.14.

4.4.10 Publication du bareme de tarifs

Pour aider les organisations antidopage dans le cadre de la planification des contréles
du point de vue de la mise en ceuvre de différents menus d’analyse d’échantillons pour
divers sports ou disciplines, les laboratoires devront publier et fournir a ’”AMA la liste la
plus récente de leurs tarifs pour chaque type de méthode d’analyse ou de service.

4-4-16— 4.4.11 Participation aux réévaluatiens—etatr—eévaluatiensaudits de
surveillance_et de renouvellement par I’AMA/l’'organisme d’accréditation

L'’AMA se réserve le droit d’inspecter et d’évaluer a tout moment le taberateire—te
Directeur-du-tLaberateirelaboratoire. Le directeur du laboratoire sera avisé par écrit de
I’évaluation/inspection. Dans certaines circonstances exceptionnelles,
I’évaluation/inspection pourra avoir lieu sans préavis.

4-4-16-14.4.11.1 Réévaluation par I’AMA/I'organisme d’accréditation

Le teberateirelaboratoire devra obtenir I'accréditation ISO/CEI 17025 en
conformité avec la section 5.0 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a
I'analyse des Echantittonséchantillons d’urine de €entrétecontrble du dopage -
et, le cas échéant, avec la section 6.0 - Application de la norme ISO/CEI 17025
a I'analyse des Echantittenséchantillons de sang de €entrélecontrble du dopage.
Pour la réévaluation sur te-site, I'équipe—d‘évatuation choisie par I'organisme
d’accréditation comprendra un expert qualifié du SIL.

L'organisme d’accréditation compétent devrait envoyer a I’AMA en temps voulu
une cople du résumé du rapport de réévaluation en anglais ou en francais, ainsi
gue les réponses du Laberateirelaboratoire. Si le l:abe%at%wef%&aﬁsmefe&e

ees-infermationslaboratoire préfere fournir le résumé du rapport de réévaluation
directement a I’AMA, il devra le faire dans des-délaisraisennablesun délai de 30

jours.

Le Laberateirelaboratoire transmettra a /’AMA une copie du certificat de
eonformité—a+ISO/CEI 17025 dés qu'il lui sera délivréfourni par I'organisme
d’accréditation compétent.
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44102 Fvaluationd.4.11.2  Audit de surveillance depar I'organisme
d’accréditation

Lorsqu’une évaluation de surveillance ISO/CEI 17025 doit étre effectuée, une
copie du résumé du rapport d’évaluation et la preuve que des mesures
correctives ont été prises en réponse a toute non-conformité constatée,—en
anglaiseu-enfrancais; devrait étre transmise a I’AMA, en anglais ou en francais,
par l'organisme d’accréditation compétent. Si le I:abefa%erre—pfeﬁefe#aﬂsme’e&e
ces—infermationslaboratoire préfere fournir le résumé du rapport d’évaluation

directement a I’AMA, il devra le faire dans desdélaisraisenablesun délai de 30

jours.

4.4.10-34.4.11.3 Evaluation par I'AMA

Au cours d’une évaluation/inspection avec ou sans préavis, I’AMA se réserve le
droit de demander des copies de la documentation du taberateirelaboratoire
et/ou de demander la ré-analyse d'EFehantitfonséchantillons A et/ou B de son
choix soit sur place, soit dans un autre Laberateirelaboratoire choisi par ’'AMA.

4-41+1— 4.4.12 Flexibilité de la portée d’accréditation

Les Laberateireslaboratoires accrédités par I'AMA sont autorisés a modifier des
méthodes scientifiques existantes ou a y ajouter des analytes pour étendre le champ de
leurs activités, ou a mettre au point de nouvelles méthodes qui impliquent une
technologie gqui-entreentrant déjé dans le champ de leur accréditation, sans en référer
a Iorganlsme qU| a procede a Iaccredltatlon ISO/CEI 17025 du EabeFaEerFe—Peuf

#afemvage—et—au—em%pfee—Fenéu—laboratowe Toute nouveIIe methode ou procedure

d’analyse de €entrélecontrdle du dopage exigeant des compétences et une technologie
gui n‘entrent pas dans le—ehampla_portée d’accréditation du Laberateirelaboratoire
devra étre adéquatement validée par le Laberateirelaboratoire, et son adéquation a
l'usage prévu devra étre déterminée par ’AMA avant sa premiére mise en ceuvre par
tout Laberateirelaboratoire dans le domaine du contréle du dopage. L’AMA utilisera tout
moyen considéré approprié, y compris tesdes consultations formelles avec des groupes
de travail d’experts scientifiques et/ou une ou plusieurs publications dans des revues
scientifiques appliquant un systeme d’évaluation par les pairs, afin de juger si la
méthode est adaptéeadéquate a l'usage qui—en—est—prévu avant d’accorder son
approbation. Avant d’appliquer 'une de ces nouvelles méthodes ou procédures a
I'analyse d'Echantilens—de—Contréleéchantillons de contrble du dopage, mais aprés
avoir obtenu l'approbation de I'AMA, le Laberateirelaboratoire devra obtenir une
extension du-ehampde la portée de son accréditation par I'organisme d’accréditation
compétent.
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Reveea%feﬁ—de—ljaeeFedﬁaHeﬁnclusmn d’'une methode ou Qrocedure dans Ia Qorte
d’accréditation ISO/CEI 17025 du laboratoire établit cette méthode ou procédure

comme étant adéquate a l'usage prévu, et le laboratoire ne saurait étre tenu de fournir

de la documentation sur la validation de la méthode a I'appui d’un résultat d’analyse
anormal.

4.4.13 Suivi du statut d’accréditation par I’AMA

examiner périodiguement la conformité des laboratoires avec les exigences du SIL. De
plus, 'AMA devra examiner annuellement les resultat du Systeme d* evaluatlo

externe de la quallte et en

éaﬁs es guestlons Qertlnentes d analxses de routlne gvo

Feeemmandaﬂeﬂ ortees a I’AMA ar Ies artenalres concernés, pour evaluer la

performance globale de chaque laboratoire et pour décider de son statut
d’accréditation.

4-412-14.4.13.1 Renouvellement de I'accréditation

Si le Loberateire——s'est—maintert—a—uaRr—hivear—de—performance
satisfaisantlaboratoire a maintenu une performance satisfaisante dans le
Systéme d’évaluation externe de la qualité de 'AMA (Annexe A) et dans les
opérations de routine, I'AMA renouvellera I'accréditation du
Laberateirelaboratoire.

44122 Suspensiond.4.13.2 _ Perte de 'accréditation

SiLa perte de |'accréditation est possible lorsque I’AMA a des raisons justifiées de
penser thaLﬁewm—e%Fe—ﬁeeessaﬁe—et—quﬂﬁe—aeﬂeﬁ—mmedﬁ%e
s‘irpeseqgue la suspension ou la révocation de I'accréditation est nécessaire pour
proteger les mterets de la communaute antldopage—mm—ﬁeuﬁa—suspeﬁd%e

4.4.13.2.1 Suspension de |l'accréditation

La suspension de l'accréditation peut étre fondée—sur—les
considérations—ei-desseds, sans exclusion d’autres motifs, sur les

résultats du Systeme d’évaluation externe de la qualité (conformément a

I'’Annexe A) ou d’autres preuves de manguement(s) grave(s) au SIL lors
de I'analyse de routine d'échantillons de contrble du dopage.
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Les non-conformités au SIL dans les opérations de routine d’un
laboratoire comprennent notamment :

o la Suspensiensuspension de |'accréditation ISO/CEI 17025
o Jre—mquuePFreﬁFa—pFeﬁdfe—desl ‘absence de mesures correctives
appropriées a la suite d’'une performance insatisfaisante;—seit lors
d’'une Analyseanalyse de routine—seit_ou lors d’une épreuve du
Systeme d'évaluation externe de la qualité; en aveugle ou en

double aveugle

o le manguementadéfaut de se conformer a l'une gueleengue—des
exigences énoncées dans le SIL et/ou les Documents
Feehniguestechnigues de I'’AMA;

¢ le manguementa-coopérermangue de collaboration avec I’AMA ou
I"’Auteritéautorité de contréle compétente en ne fournissant pas la

documentation requise;

o Vinobservationla __non-observation du Code d’éthique des
Laborateires-de [’/AMA;_pour les laboratoires

e des changements majeurs dans le personnel principaiclé sans

notification prompte et appropriée et-epportunre-a I'’AMA;
o le manguementa—ecoopérermanque de collaboration dans toute
enquéte de I’AMA relative aux activités du Laberateire;laboratoire
e un/des manguerments—ebservésmanquement(s) observé(s) lors

d'évaluationsune _ou des évaluation(s) sur site danrs—les
Laberateires:du laboratoire

e une perte de soutien compromettant la qualité et/ou la viabilité du
Laberateirelaboratoire.

Les vielations—deta—performaneenon-conformités dans les performances
de routine parte-taberateiredu laboratoire seront évaluées par I’AMA au

cas par cas, en prenant en compte la sévérité du cas et les conséquences

pour le Systemesystéme antidopage. Er—<cas—de—vielationsS'il existe des
preuves de manguements graves_ou de non-conformités multiples, 'AMA
se-réserve le drmt—ea—alas—detafﬁsaeweﬁ—d—efgamseﬁdes—aﬁdﬁs—sans
préavis—aui—pourratert—inclure—des—experts—aqualifiéss—de—Verganisme
d‘aceréditation—nationalet—du—SH —et/fou—des—experts_de suspendre
provisoirement |'accréditation d’un laboratoire en attendant une enquéte

compléete. Une telle décision pourra étre prise par le Président du Comité
exécutif de ’TAMA.

La durée et les termes de Ila Suspensieasuspension seront
prepertionnésproportionnels a la gravité de la non-conformité ou de
I'insuffisance des performances telle que déterminée par I'enguéte, et a la
nécessité d’assurer aux Spertifssportifs un contréle antidepagedu dopage
fiable et exactprécis. La durée de la Suspensiensuspension sera

déterminée par I'”AMA et pourra aller jusqu’a six {6)—mois, pendant
36
SIL 2015 — version 8.0 — 20 mars 2014




lesquels les éventuelles non-conformités devront étre corrigées,

documentees et communlquees a I’AMAﬂu—merﬂs—weéé}%emaﬁes—avaﬁle

131=e+eﬁgee A defaut de correctlon e IaZdes non- onformltegs)
au terme de la période de—Suspension—te—taberateireinitiale de
suspension, soit la suspension sera prolongée, soit le laboratoire verra
son accréditation révoquée,—a—meins—guunre—extension—gui-repeutpas
e&&suﬁeﬁeu%&afleweezaﬂms—ﬁ&sert—aee%dee—paﬁ% La période
de suspension pourra étre prolongée jusqu’a un maximum de six mois
supplémentaires, sur la base de retards justifiables dans la soumission
d’actions correctives satisfaisantes. Si le laboratoire a fourni des preuves,
considérées comme satisfaisantes par I’AMA, que la/les non-conformité(s)
est/sont corrigée(s), |'accréditation du laboratoire sera rétablie. Si le
laboratoire n’a pas fourni de preuves considérées comme satisfaisantes
par I’AMA a la fin de la période étendue de suspension, gui ne doit pas
dépasser 12 mois, I'accréditation du laboratoire sera révoquée.

Le cas échéant, un retard dans la délivrance de |'accréditation ISO/CEI

17025 au laboratoire par l'organisme d’accréditation pertinent peut
également prolonger la suspension par I’”AMA.

En—eas—deUn laboratoire dont |'accréditation a été suspendue ne peut
effectuer aucune analyse d’échantillons de contréle de dopage pour une
autorité de contréle, sauf lorsque la/les non-conformité(s) est/sont
limitée(s) a analyse particuliere. Dans ce cas, I’AMA pourra suspendre la
réalisation par le Laberateirelaboratoire de ‘eeu%ecette analyse poertantsur
ES—SHBSEaﬁEGS—fF}EGFdeGSM Si I'AMA établit que la/les
non-conformité(s) se I|m|te§n=t1 une classe de Substanreessubstances

interdites;—a—Suspensieon _ou une méthode d’analyse spécifigue, la
suspension pourra étre I|m|tee a la classe de substances ou méthode

d’analyse en cause.

Pendant la période de suspension du laboratoire, ’”AMA peut exiger que le
laboratoire analyse correctement des échantillons du Systéme
d’évaluation externe de la qualité en aveugle et/ou exiger une évaluation

sur site par I’AMA, dont les frais seront a la charge du laboratoire, afin
d’évaluer le statut du laboratoire.

4-412.34.4.13.2.2 Révocation de I'accréditation

Le Comité exécutif de I’AMA révoquera l'accréditation de tout
Laberateirelaboratoire accrédité en vertu des presentes dispositions des
lors que la Révecationrévocation sera jugée nécessaire pour assurer la
totale fiabilité et exaetitudeprécision des analyses de-Contréle-du-dopage
et—Vexactitudeet _la  précision des résultats__d’analyse rendus. La
Réveeationrévocation de l'accréditation pourra étre fondée notamment
sur les eensidérations—suivantes,sans-execlusion-dautres-motifs_suivants

dans le cadre du Systeme d’évaluation externe de la gualité et/ou des
opérations de routine d’un laboratoire :

S
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rendu de faux résultats d’analyse anormaux,

perte de |'accréditation ISO/CEI 17025,
perte-detaecercditation ISO/CET 17202564 Suspensierssuspensions
répétées de |‘accréditation ISO/CEI 1#625;17025 ou de

I'accréditation par I’”AMA,
o mangquermentdéfaut systématique ade se conformer au SIL et/ou

aux Documents Feehniguestechniques,
e observation de graves non-conformités du Laberateirelaboratoire
(par exempleex., évaluations sur site, réclamations enregistrées de

clients, autres enquétes) telles que déterminées par I'’AMA,

o maﬁquemeﬁt—Feaete—a—pfendﬁ—les bsence répétée de mesures
correctives appropriées a la suite d’'une performance insatisfaisante
soit dans le cadre d'Aralyses-de-Contréleanalyses de routine, soit
d’'une éprewveou plusieurs épreuves en aveugle ou en double
aveugle du Systeme d'évaluation externe de la qualité,

o vielatiennon-conformité(s) grave(s) ou répétée-du-Sik(s) au SIL
et/ou a un ou plusieurs Document(s) technigue(s),

. maﬁquemeﬁt—ém corriger ua-géfaut-de-une non-conformité
a l'une des exigences ou normes énoncées dans le SIL de 'AMA (y
compris celles décrites dansa I’Annexe A surtea propos du Systeme
d'évaluation externe de la qualité) au cours d'une période de

Suspensieonsuspension,

non-conformité aux exigences du Systeme d'évaluation externe de

la_qualité de I’AMA, telles que décrites a I'’Annexe A,

o manguementa——coeepérermanque de collaboration avec I’AMA ou
I'’Auteritéautorité de contréle compétente au cours de la période de
Suspensiensuspension,

« noen-conformitésréeurrentes—parrappertauSH—-etfou—aux
- Techni L AMA
o manguement—a—défaut  d’informer ses clients de la

Suspensiensuspension de |'accréditation,
e violation grave ou répétée du Code d’éthique,

e condamnation d’'un membre important du personnel clé pour un
délit en rapport avec les activités du Laberateire;laboratoire,

e toute autre cause affectant matériellement la capacité du
Laberateirelaboratoire a assurer la totale fiabilité et
exactitudeprécision des analyses de €entrélecontrdle du dopage et
Fexaetitudela précision des résultats rendus,

o manguemenrtmangue répété et/ou permanent a—ceepérer—dans
toutede collaboration a une enquéte de I’AMA relative aux activités
du Laberateirelaboratoire,

e perte de soutien compromettant la qualité et/ou la viabilité du
Laberateire—laboratoire.

Rapporter un faux résultat d’analyse anormal pour un échantillon de

routine est une non-conformité grave. Les procédures suivantes doivent
étre mises en ceuvre :

e Le laboratoire devra immédiatement notifier ’AMA si tout résultat
d’'un_échantillon est rapporté comme un faux résultat d’analyse
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anormal a une organisation antidopage. L’AMA pourra suspendre le
laboratoire provisoirement en attendant la résolution du cas.

Le laboratoire responsable devra immédiatement étre notifié par
I’AMA s'il est déterminé gu’un faux résultat d’analyse anormal a été
rapporté. L’AMA peut suspendre le laboratoire provisoirement en
attendant la résolution du cas.

Le laboratoire devra fournir a I’AMA, dans les cing jours ouvrables
sauf indication contraire de I’AMA), un rapport satisfaisant
d'analyse des causes fondamentales incluant les raisons de
I'erreur. _Une documentation a |'appui devra étre fournie,
comprenant toutes les données de contréle de la qualité concernant
le lot d’échantillons de routine dont faisait partie |'échantillon ayant
donné lieu au faux résultat d’analyse anormal (particulierement si
I'erreur est présumée étre d’ordre technique/scientifigue).

L’AMA devra examiner rapidement |I'explication du laboratoire.

Le laboratoire pourra étre tenu de revoir des résultats d’analyses
antérieures et de ré-analyser tous les échantillons pertinents
rapportés comme résultats d’analyse anormaux par le laboratoire
pendant les 12 mois précédant la résolution finale de |'erreur ou, le
cas échéant, depuis la date de la derniere épreuve satisfaisante du
Systéme d’évaluation externe de la qualité. Selon le type d’erreur
qui_a causé le faux résultat d’analyse anormal, ces ré-analyses
peuvent étre limitées a un analyte, une ou plusieurs substance(s)
ou une classe de substances interdites ou méthodes interdites. Une
déclaration signée par le directeur du laboratoire devra documenter
ces ré-analyses. Le laboratoire sera tenu de notifier tous les clients
dont les résultats peuvent avoir été affectés par |'erreur
conformément a son systéeme de gestion de la qualité.

Un taberateirelaboratoire dont l'accréditation a été révoquée n’est

autorisé a effectuer aucune analyse d'Echantitlons-de-Contréle-du-depage
peurune-Auteritédeeontréleéchantillons de contréle du dogage pour un
signataire. La chaine de possession d’'échantillons conservés par un
laboratoire révogué est valide jusgqu’au _moment ou des dispositions
peuvent étre prises, en consultation avec I’AMA, pour _le transfert des
échantillons pertinents a d’autres laboratoires dés gue possible.

Si un Laberateirelaboratoire dont I'accréditation a été révoquée souhaite
une nouvelle accréditation, il devra reprendre le processus décrit dans la
section 4.1 comme un nouveau Ltaberateire,—sauflaboratoire. Le

laboratoire peut fournir a I’AMA des preuves a l'appui de « C|rconstances
ou-justifications—exceptionnellestaissées—a-ta—seuleexceptionnelles » qu
peuvent justifier un a]ustement des exigences de la section 4.1. Si une
telle justification est acceptée, a I'entiere discrétion du Comité exécutif de
I'’AMA—Bans-de-tellescirconstanees-exeeptionneles, le Comité exécutif de
'AMA déterminera les étapes a—suivre—pour—obtenir—nécessaires a

I'obtention d’une nouvelle accréditation.

[
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4.4.13.3 Evaluation du statut de I'accréditation

Dés réception de toute la documentation requise pour examiner la/les
uestion(s) relative(s) a la suspension ou la révocation I’AMA devra étudier le
dossier soumis et présenter un rapport écrit, gui pourra inclure des
recommandation(s) au comité disciplinaire.

Le comité disciplinaire constitué selon les regles de procédure de I'’AMA devra
ensuite transmettre une recommandation indépendante au Président du Comité
exécutif de I'AMA a propos de la durée de suspension ou la révocation de
|'accréditation par I'’AMA.

La levée de la suspension par I’AMA n’interviendra gue lorsque le laboratoire
aura fourni des preuves suffisantes que des mesures appropriées ont été prises
pour remédier au(x) probleme(s).

4-4-13— 4.4.14 Notification
4-4-13-14.4.14.1 Notification écrite

Lorsqu’'un taberateirelaboratoire est suspendu ou qu’‘une procédure de
révocation est engagée par I'AMA a son encontre, I'’AMA devra
mmédiatementdés  que possible adresser au Laberateirelaboratoire une

notification écrite de sa suspension ou de la proposition de
Révoeceationrévocation, par telecople remise en mains propres, ou par courrier

recommandé avec-ed-sans accusé de réception. Cette notification précisera :

1) le motif de la Suspensiensuspension ou de la prepesitien—de
Réveecation;révocation

2) les termes de la Suspensiensuspension ou de la prepesition—de
Réveeation;révocation

3) la durée de la Suspensiensuspension.

4.4.14.2 Date d’entrée en vigueur et appels
Une Suspensiensuspension prend effet immédiatement_dés la notification.
Une ﬁfepeﬁﬂeﬁﬂe%eveeaﬂeﬁrevocatlon prend effet treﬁte%30} Jours GH‘V'F&IB"‘GS

apres la da

J:abeFa%erFenotlﬁcatlon Un Iaborat0|re ayant ete notlfle d'une procedure de
Révecationrévocation de son accréditation sera suspendu jusqu’a la décision
finale de ’AMA g‘entérinerde confirmer ou non sa Révecatienrévocation. Sil’AMA
décide de ne pas confirmer la Suspensiensuspension ou la proposition de
Réveecationrévocation, la Suspensiensuspension prendra fin immédiatement fin
et la proposition de Révecationrévocation sera retirée.

La décision de I’AMA de suspendre ou de révoquer |'accréditation d’un laboratoire
peut faire |'objet d’un appel par le laboratoire aupres du TAS dans un délai de 21
jours a compter de la notification de la décision.

SIL 2015 — version 8.0 — 20 mars 2014

15




m%emaheﬁaes—ama—qthathemﬁ%eaﬂ%emaﬂeﬂa—mymﬁqﬂe—devra annoncer
immédiatement le statut d’accréditation d’un laboratoire sur le site web de
I'AMA, y compris le nom et l'adresse de tout Laberateirelaboratoire dont
I'accréditation a été suspendue ou révoquée, et le nom de tout
Laberateirelaboratoire dont la Suspensiensuspension a été levée.

Le site web de I'AMA seradevra étre mis a jour en ce qui concerne le statut de
I'accréditation d’'un Laberateirelaboratoire.

4-4-14-4.4.15 Droits de ré-accréditation

L’AMA facturera annuellement au Laberateirelaboratoire une partie des co(ts
afférentsassociés au processus de ré-accréditation. En cas d’évaluations sur site, le
Laberateirelaboratoire prendra a sa charge les frais de transport et de séjour du{/des}
représentant(s) de I'AMA.

4-415— 4.4.16 Délivrance et publication du certificat d’accréditation

Si le renouvellement de I'accréditation est approuvé, le Laberateirelaboratoire recevra
un certificat signé par un représentant diment autorisé de I’AMA en reconnaissance de
I'accréditation. Ce certificat spécifiera le nom du Laberateirelaboratoire et la durée de
validité du certificat. Un certificat pourra étre délivré apres sa date d’entrée en vigueur,
avec effet rétroactif.

4.5-4,5 Conditions d’accréditation pour les Grands-événements
== if : i . ti

En premier lieu, les organisateurs d’uﬂWune grande
manifestation sportive devraient envisager d’acheminer les Eehantiltenséchantillons

vers les installations existantes d’un Laberateirelaboratoire accrédité.

Dans certains cas, les délais de remise des résultats d’analyse lors d'un—Grand
événement—spertifune grande manifestation sportive pourront imposer au
Laberateirelaboratoire de disposer d’installations situées a proximité du lieu de
Gemﬁeéftfeﬁ compétition, ou le personnel chargé du €entrétecontrble du dopage pourra
livrer les Echantillenséchantillons. Il peut donc étre nécessaire de délocaliser un
Laberateirelaboratoire existant pendant un certain temps, suffisamment a I'avance
pour valider le fonctionnement de |'installation satellite et réaliser les analyses requises
dans le cadre de la Manifestatienmanifestation.

&
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En outre, les installations existantes du Laberateirelaboratoire accrédité peuvent
s’avérer inadéquates pour faire face aux analyses de laboratoire requises pour s
Grand-événementspertif-Hune grande manifestation sportive. Il peut en conséquence
étre nécessaire de délocaliser le Laberateirelaboratoire dans de nouvelles installations,
de recruter du personnel et/ou d’acquérir du matériel supplémentaire. Il incombera atx
%e&eu%des—t&aem%%es—ae&e&rtesau directeur du laboratoire accrédité par '”AMA
qui enta été désignreésdésigné pour effectuer les analyses d’assurer le maintien d’un
systeme adéquat de gestion de la qualité, d‘ure—perfermanee—etainsi gue le maintien
d’'une sécurité adéguatset de performances adéguates.

Dans eeFtaiﬁe&eifeeﬁstaﬂees—}erquHe&Eehaf%ﬁ%seFeﬂtles cas ou les échantillons

sont transportés jusqu’aux installations permanentes d'un Laberateirelaboratoire,
I'organisateur du-Grand-événementsportif etle Laberateirede la grande manifestation
sportive et le laboratoire accrédité par I’AMA devront décider conjointement si ce
transport est compatible;enteute-eventuatité; avec le respect des exigences d’analyse

{elles que les delals par exemple)—et—des—e#elts—des—s;eefﬁfs—he—lzabemteﬁe—seﬁ

eeﬂfeFmemeHux—e*rge%ees—de—HM\M Le Iaborat0|re devra se conformer aux
exigences de |I'’AMA en matiere d’informations concernant le personnel et les
équipements.

Si le Laberateirelaboratoire doit déménager ou étendre temporairement ses activités
dans de nouveaux locaux, il devra attester qu’il dispose pour ces nouvelles installations
(ou « installations satellites ») d’'une accréditation ISO/CEI 17025 valide et conforme
aux dispositions de la section 5.0 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a lI'analyse
des FEehantillonséchantillons d'urine de Centrélecontréle du dopage - _et, si
Aéeessatre;le cas échéant, aux dispositions de la section 6.0 — Application de la norme
ISO/CEI 17025 a I'analyse des £chantitenséchantillons de sang de €entrétecontréle du
dopage.

LesToutes les méthodes ou matériels speuﬁques des installations satellites devront
étre walidésqualifiés ou qualifiés préalablement a I’évaluation d’accréditation de ces
installations. Toute modification apportée aux méthodes ou autres procédures par
rappertad-deseriptifdudécrites dans le manuel de qualité devra également étre validée
préalablement a I’évaluation.

Il incombera au Laberateirelaboratoire de tenir I'’AMA informée régulierement et

oppertunement—informeéeen temps opportun de I'évolution des installations du
Laberateirelaboratoire.

4.514.5.1 Contréles d’ S ifune grande manifestation
sportive dans les installations d’un Laberateire l|aboratoire

4.5.1.1 Evaluation initiale de ’AMA/I’organisme d’accréditation

L’AMA pourra effectuer une ou plusieurs visite(s) sur le site detVinstalation—du
Laberateiredu laboratoire dés que possible, afin de déterminer si elfel’installation
est adéquate a l'usage prévu. Les frais afférentsliés a ces visites seront a la
charge du Laberateirelaboratoire. Une attention particuliere sera portée a
I'adéquation des mesures de sécurité et a l'organisation physique de |'espace,
qui devra—assurerdevront garantir le maintien d’'une séparation adéquate entre

Q
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les différentes zones du Laberateire—ainsi—gua—texamen—préliminaire

deslaboratoire. Cet examen initial portera également sur les autres éléments
logistiques clés et a I'évaluation de la conformité au SIL.

4.5.1.2 Rapport pré-Manifestationrmanifestation sur les installations et le
personnel

Le Laberateirelaboratoire devra signaler a I’AMA tout recrutement temporaire de
personnel d’encadrement-—e—DBirecteur—du—Laberateire travaillant au sein du
laboratoire. Le directeur du laboratoire veillera a ce que eesles nouveaux
membres du personnel soient convenablement formés aux méthodes,
politiquesregles et procédures du taberateire—H—econviendra—de—mettre
Haboratoire. L'accent sera mis sur le Code d’éthique et la confidentialité du
processus de gestion des résultats. Le Laberateirelaboratoire devra conserver la
documentation appropriée relative a la formation des employés temporaires.

Au moins gr{1Hrdeux mois avant de eemeneerdébuter les essaisanalyses pour
la Manifestationmanifestation, le Laberateirelaboratoire devra fournir a I’AMA un
rapport contenant les points suivants :

e un contrat valide «conclu entre le Laberateirelaboratoire et
I'Auteritéautorité de contréle / l'organisateur du—Grand—evenement

sportifde la grande manifestation sportive responsable, comprenant le

calendrier et le nombre d'anatysesa—effectuer;échantillons a analyser
e un organigramme comprenant le personnel du Laberateirelaboratoire et

le personnel scientifique temporaire employé par le
Laberateirelaboratoire pour la Manifestationmanifestation et incluant des
informations annexes comme les titres des postes et les responsabilités;

e un programme de formation du nouveau personnel scientifique, avec un
calendrier;

e une liste des ressedreces—en—instruments et équipements,
comprenant l'identification de leur propriétaire;

e un résumé des procédures de gestion des résultats,
aveecomprenant notamment les critéres appliqués pour décider
d'un résultat d'analyse (Résultatrésultat d’analyse anormal,
atypique, etc.);

e la ou les méthode(s) prévue(s) pour communiquer les résultats
d’analyse aux autorités compétentes en toute sécurité.

Toute modification intervenant avant le début des contréles pour te—Grand

événement—spertif —devrala__grande manifestation sportive devrait étre
immédiatement signalée a I’AMA.

Méme si les essaisanalyses doivent étre effectuéseffectuées dans les
installations existantes du Laberateirelaboratoire, un rapport
pré-Manifestationmanifestation devra étre rédigé, notamment pedren ce qui
concerne les changements apportés a la composition du personnel et les
équipements supplémentaires.

5
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4.5.1.3 RevueExamen des rapports et correction des non-conformités
identifiées

Le Laberateirelaboratoire devra prendre en compte et corriger toute
non-conformité identifiée. Le rapport d’évaluation et la documentation relative
aux mesures correctives devront étre soumis a I’AMA suivant les instructions de
celle-ci avant de commencer les essaispregramméspourte-Grand-événement
spertifcontrdles prévus pour la grande manifestation sportive.

4.5.1.4 Systeme d'évaluation externe de la qualité_(EQAS)

L'’AMA pourra, a sa seule discrétion, adresser au Laberateirelaboratoire des

echantlllons tests a analyser dans Ie cadre dﬂ—Sys%emeLeLe\famaﬂeﬁf*temede

Eehaﬁtf#eﬁs—daﬁs—l&ead%e—d—ww el EQA L utlllsatlon

de ces échantillons-tests pourra étre intégrée a I’évaluation ISO/CEI 17025 par
I'organisme d’accréditation compétent.

Tout échec aux épreuves du-Systemedévatuationexterne-detaguatitéde 'EQAS

sera pris en considération par I’AMA dans sa décision d’accréditer ou non le
Laberateire—pour—e—Grand—événement—spertiflaboratoire pour la grande
manifestation sportive. Dans ce cas, le Laberateirelaboratoire devra mettre en
ceuvre et documenter les mesures correctives adéquates; et en fairerappert
ainformer I’”AMA.

Les essais—du—Systerme—d'évatuation—externe—deta—guatitéanalyses de I'EQAS

devraient étre cenduitseffectuées avec la participation du personnel

suﬁp+emeﬂ%a+Fe—eveﬁ%ueHePﬁeﬁEadd|tlonnel recruté pour les besoins du—-Grand

événement—sportifde la grande manifestation sportive. Les méthodes et
procédures mises en ceuvre pour I'analyse des échantillons-tests devront étre

celles utilisées pour I'analyse des Fehantillenséchantillons dans le cadre du
Grand-eévenement-spertifde la grande manifestation sportive.

4.5.1.5 CemmunicationRendu des résultats

TFeute-communication-desTout rendu de résultats d’analyse devra étre conforme
aux exigences de confidentialité du Code.

4.5.1.6 SurveilaneeContréle et évaluation pendant te- Grand-événement
spertifla grande manifestation sportive

L’AMA pourra décider, a sa seule discrétion, de déléguer un observateur aupres
du Laberateirelaboratoire pendant la durée du—Grandévénementsportif—Une

entiere-coopérationde la grande manifestation sportive. Une collaboration totale
avec cet observateur sera attendue du Birecteurdirecteur et du personnel du

Labeorateirelaboratoire.

L’AMA pourra soumettre au Laberateirelaboratoire, en concertation avec

|'Organisationorganisation responsable du—Grand—événement—spertifou—ta
Fédérationde la__grande manifestation sportive ou la fédération internationale

ﬁ
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competente des Fehantillons—du—Systeme—d'évaluation—externe—deta—qualité
guHéchantillons en double aveugle de I'EQAS gue le laboratoire devra analyser
en-deoubleaveugle.

EnDans le cas—d‘ebtention d'un faux pesitif—te—tabeorateire—eesserarésultat
d’analyse anormal, le laboratoire devra immédiatement cesser les analyses pour

la classe correspondante de Swbstaneessubstances interdites ou de
Méthodesméthodes interdites,—et#. Le laboratoire devra mettre en ceuvre des
mesures correctives dans les detze{12) heures suivant la notification du faux
résultat faussementpesitifd’analyse anormal. Tous les Eehantiffenséchantillons
analysés avant |'obtention de ce résultat seront ré-analysés pour la classe de
Substaneessubstances interdites ou de Méthoedesméthodes interdites concernée
par la non-conformité. Les résultats des investigations et analyses seront
présentés a I’AMA dans les vingtquatre {24} heures, sauf accord écrit contraire.

EnrDans le cas—d‘ebtention d'un faux négatif, il sera demandé au
Laberateirelaboratoire de rechercher les causes de l'erreur et de mettre en
ceuvre des mesures correctives dans les wingtgquatre{24) heures suivant la
notification du faux résultat—faussement négatif. Un groupe représentatif
d'Eehantiltonséchantillons, en nombre vewlusuffisant pour obtenir I'assurance
que le risque de faux négatifs est réduit au minimum, sera ré-analysé pour la
classe de Substanecessubstances interdites ou de Méthedesméthodes interdites
concernée par la non-conformité. Les résultats des investigations et analyses
seront présentés a I'’AMA dans les guarante-huit {48} heures, sauf accord écrit
contraire.

452 5 L A if4.5.2 Analyses d’une
grande manifestation sportive dans les installations satellites d'un

taberateire laboratoire

En plus de satisfaire aux exigences en matiere d’accréditation pour les Grands

eveénements—spertifsgrandes _manifestations sportives, les laboratoires satellites
devront remplir les conditions suivantes :

4.5.2.1 Evaluatien-initialeEvaluations initiales de I’AMA/|’'organisme
d’accréditation

L’AMA pourra effectuer une ou plusieurs visitesvisite(s) sur le site de
Vinstallation-du-Laberateiredu laboratoire dés que possible, afin de déterminer si
eHel'installation est adéquate a I'usage prévu. Les frais afférentsliés a ces visites
seront a la charge du J:abeFa%erFelaboratowe Une attention particuliere sera
portée a I'adéquation des mesures de sécurité et a I'organisation physique de
I'espace, qui devra—assurerdevront garantir le maintien d’une séparation
adéquate entre les différentes zones du Laberateire—ainsi—gua—texamen

préliminaire-deslaboratoire. Cet examen initial portera également sur les autres
éléments logistiques clés et & I’évaluation de la conformité au SIL et a la norme

ISO/CEI 17025.

4.,5.2.2 Accréditation ISO/CEI 17025 de l'installation satellite

&
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Au moins un—{+}; mois avant le début des contréles pregramméspoeurteGrand

éveénementspertifle Laberateireprévus pour la grande manifestation sportive, le
laboratoire devra produire la documentation attestant que [|‘organisme

d’accréditation compétent a accrédité l'installation satellite conformément a la
section 5.0 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a l'analyse des
Echantiltlenséchantillons d’urine de Eentrélecontréle du dopage - et, le cas
échéant, a la section 6.0 - Application de la norme ISO/CEI 17025 a l'analyse

des Eehaﬁﬁ#eﬁsechantlllons de sang de Geﬁ#ek—du—deﬁage—l_ﬁé\m—eaege—ka

sereﬁ—é—l&eharg&&a—l:ab%ate#econtréle du dopage.
4.5.2.3 Evaluation d’accréditation par ’”AMA

L'’AMA pourra choisir d’effectuer une évaluation sur site ou une évaluation
documentaire de l'installation satellite. En cas d’évaluation sur site, les dépenses
de I'AMA inhérentesliées a I'évaluation seront a la charge du
Laberateirelaboratoire. L'évaluation pourra comprendre l'analyse d’une série
d’échantillons du—Sys%ePﬁe—d—evaF&aHma—e*teme—de—la—qﬂaHe e I'EQAS. Une
attention particuliere sera portée a la participation des+neuveaux—membresdu
nouveau personnel afin d’évaluer fedrsses compétences.

4.5.2.4 Délivrance et publication d’un certificat d’accréditation temporaire et
limité

Ad—vaSur la base de la documentation produite, I’AMA se réserve le droit de
prendre une décision concernant |'accréditation du Laberateirelaboratoire. Si
I'accréditation est accordée, I’AMA délivrera un certificat d accredltatlon valide

pendantvalable pour la durée Wd grand
manifestation sportive et pendant une durée appropriée avant et aprés la

Compétitiongrande manifestation sportive.

Si I'accréditation n’est pas accordée, il incombe a I'’Auteritéautorité de contréle /
I'organisateur du-Grand-événementspertif- de-lancerde la grande manifestation

sportive d’activer un plan durgeneealternatif afin de garantir I'analyse des
Echantitenséchantillons en conformité avec les exigences du SIL.

&
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5.0 Application de la norme ISO/CEI 17025 a l'analyse
des Fehantifonséchantillons d’urine de
€entrélecontrole du dopage

5-1-5.1 Introduction et ebjetportée

Lale but de la présente section du document eenstitueune-est |'application;—au-sens
défini-dans_au domaine du contrdle du dopage de I'’Annexe B4 de la norme ISO/CEI
17025 (Lignes dlrectrlces pour I etabllssement d appllcatlons daﬂs% r des domalnes
particuliers);
depage. Tout aspect du—eeﬁfeFGJede Ianalxs ou de Ia gestlon HGHQUI n est Q
spécifiquement traité dans le présent document sera régi par la norme ISO/CEI 17025.
Cette application pertese concentre sur les—partiesdes éléments spécifiques des
processus eritigues—poudressentiels _a la qualité des performances du
Laberateirelaboratoire en tant que Laberateirelaboratoire accrédité par I’AMA et gui
revétent en conséquence une importance significative dans le processus d’évaluation
et d’accréditation.

Lo—présenteCette section présente les exigerees—spécifiguementnormes de
performances spécifiques applicables aux Laberateireslaboratoires accrédités par

I'’AMA—~enr+ratiere-defonctionnement. La réalisation d’analyses est considérée comme
un processus au sens défini dans I'ISO 17000, et ces exigences sont définies sur la base
d’'un modele de processus structurant les activités d'un Laberateirelaboratoire en trois
grandes catégories :

e processus analytiques et techniques;
e processus de gestion;
e processus de soutien.

Dans la mesure du possible, {a—présente-I'application reprendde ces regles suivra le
format du document ISO/CEI 17025. Les concepts de systeme de gestion,

d’amélioration continue et de satisfaction du client ont été intégrés.

5-2-5.2 Processus analytiques et techniques
5.2.1-5.2.1 Réception des Eehantifonséchantillons

5.2.1.1 La réception des £chantifenséchantillons peut s’effectuer par toute

méthode acceptable selon les eencepts—des—Standards—internationatx—de
Eontréteprincipes du Standard international pour les contréles et les enguétes.

5.2.1.2 Le récipient utilisé pour le transport sera en premier lieu inspecté, et
toute irrégularité consignée.

5.2.1.3 Letransfert des Fehantitlenséchantillons par le coursier ou toute autre
personne livrant les £ehantifonséchantillons devra étre documenté, les
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informations indiquant au moins la date et I'heure de la réception, ettes+rems
etainsi que le nom et la signature du représentant du Laberateire-assurantta

réception—des—FEchantillonslaboratoire recegtlonnant les échantillons. Ces
informations devront étre pertéesconsignées dans le dossier de la Ekatrechaine

de possession interne au Ltaberateirelaboratoire.
Eoo
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5.2.2 Traitement et conservation des Eehantillenrséchantillons

5221+ tetaborateire5.2.2.1 Le laboratoire disposera d'un systeme
d’identification univegue-des Fehantillonséchantillons permettant d’établir le lien
entre chaque £chantillenéchantillon et le document de collecte correspondant ou
tout autre document de la chaine de possession externe.

5222 —telaberateire5.2.2.2 Le laboratoire disposera de procedures
relatives a la Ekatrechaine de possession interne, permettant de controler a tout
moment ou et sous quelle responsabilité se trouvent les
Echantiltlenséchantillons, depuis leur réception jusqu’a leur élimination finale.
Ces procédures devront reprendre les eenceptsprincipes exposés dans le

Document Feehniguetechnique de 'AMA «Chatrepour la chaine de possession
interne au-taberateire>du laboratoire en vigueur.

5223 telaberateire5.2.2.3 Le laboratoire constatera et consignera

I'existence, au moment de la receptlon de teutesirrégutaritéssusceptiblestoute
irrégularité susceptible de nuire a I'intégrité d’un Fehantitton—teséchantillon. Le
laboratoire notera notamment les irrégularités nen-exhaustives—que—doit—par
exemplenoterleLaborateire-sent:-suivantes :

o la—vielatienl'atteinte manifeste du—récipient—contenant—'Fechantillona
I'intégrité de I"échantillon,

o laréception d'un Echantittonéchantillon non scellé ni fermé au moyen d’un
dispositif inviolable,

o la réception d'un £chantittenréchantillon non accompagné d’un formulaire
de préléevement (indiguant le code d’identification de
I'Eehantittonéchantillon), ou accompagné d’un formulaire vierge,

e une identification non acceptable de I'Fehantiton—téchantillon. Par
exemple—, si le numéro apposé sur le flacon ne eerrespendantcorrespond
pas au code d’identification de I'Echantilfenéchantillon qui figure sur le
formulairey,

e un £ehantitfonéchantillon dont le volume n’est pas adéquat pour effectuer
le programme d’analyse demandé,,

 des conditions de transport des Echantitfornséchantillons ne permettant
pas de préserver lintégrité de |'Eehantiltenéchantillon pour |'analyse
antidopage.

5 2.24—tetaberateire5.2.2.4 Le laboratoire devra notifier ces irrégularités a
I%Mw%&%%&%%m&tﬁmwmeﬁuﬁ%km&yse—des
Fehantilens—en—eauseautorité de contréle et lui_demander si elle souhaite

analyser ou refuser les échantillons en question. Le cas échéant, tout accord
entre une-Auteritél’autorité de controle et le Labeorateire€établissantlaboratoire

indiguant les raisons du refus de I'Echantifonéchantillon devra étre documenté.

522 5—Siletaberateire5.2.2.5 Dans les cas ou un laboratoire recoit plus

de deux Eehaﬁ-Ef#GHS—Hes—a—u-H—SGl:i-l—SﬁGFHf échantillons prélevés sur le méme

sportif lors d'une méme session de prélévement des échantillons selon le(s)
formulaire(s) de €entrélecontrble du dopage, le Laberateirelaboratoire devrait

analyser en priorité le premier et le dernier des FEehantillenséchantillons
recueillis.
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oL e Laberateirelaboratoire pourra effectuer d’autres analyses sur les
Echantitenséchantillons intermédiaires du sportif si jugé nécessaire apres
consultation avec I"Auteritéautorité de contréle.

e Le taberateirelaboratoire pourra combiner des Partiesparties

aliquotes de plusieurs EehaﬁH#eﬁs—qw—seﬁt—Hees—a—tm—seﬂJr

Sportiféchantillons prélevés sur le méme sportif selon le(s) formulaire(s)
de Centrétecontrdle du dopage si-eeta—s‘avere nécessaire pour effectuer

une analyse adéquate.

522-6—+tetaberateire5.2.2.6 Le laboratoire conservera le ou les
Fchantitlenséchantillons « A » et « B » n'ayant pas donné lieu & un
Résuttatrésultat d’analyse anormal ou a un Résuttatrésultat atypique pendant au
minimum  trois  {3)—mois a compter du rapport d’'analyse final
(Eehaﬁtf#eﬁechant///on « A ») faittransmis a |'Auteritéautorité de contréle. Le ou
les Eehantillonséchantillons seront conservés congelés-durantta-conservationa

long-terme.

Les Fehantillenséchantillons pour lesquels ont été constatées des irrégularités
seront conservés congelés pendant au minimum trois {3)-mois a compter du
rapport faittransmis a |'Auteritéautorité de contréle.

ApresAu__terme de la période applicable de conservation ci-dessus, le
Laberateirelaboratoire procédera setonde I'une des fagons suivantes aveete-ou
tes—Echantitlons-:

Elimination des échantillons.

e Si |'Auteritéautorité de contréle a pris des dispositions pour la
conservation des £ehantitonséchantillons pour une période de trois—+{3}
mois a huit{8)dix ans, le Laberateirelaboratoire s’assurera que les
Fehantilens—serentéchantillons __soient conservés en lieu sQr
eenfermémentaen respectant une chaine de possession continue—.

« Si le consentement du Spertifsportif a été obtenu-eta-condition-gue—es

Eehaﬁtf#eﬁs—smeﬁt—Feﬁdﬂs—aﬂeﬁymes—Hs! les échantillons peuvent étre
conservés par le Laberateirelaboratoire a des fins de recherche. Peur

Avant d'utiliser des £chantilenséchantillons & des fins de recherche, i
faudra—supprimer—teusles moyens d’identification eu—transférer
'Fehantillendoivent étre retirés ou les échantillons doivent étre transférés
dans un récipient anonyme tel que le contenu ne puisse pas étre associé a
un Spertifsportif particulier—.

» Jeterles-Echantifons-

\ : . i

Si le consentement du sportif n'a pas été obtenu, et a condition gue les
échantillons soient rendus anonymes, ils peuvent étre conservés par le
laboratoire a des fins d’assurance gualité et d’amélioration de la qualité, y

I'amélioration des méthodes d’analyse existantes
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le développement ou |'évaluation de nouvelles méthodes d’analyse
Le développement de valeurs de référence ou de limites de décision ou
autre objectif statistique.

[Commentaire : L’élimination et la conservation a long terme des échantillons
seront effectuées et consignées confermémentaen respectant la €hainechaine de

possession interne autaberateire-du laboratoire. ]

5227 telaborateire5.2.2.7 Le laboratoire conservera le{s}-Eechantitton_ou
les echant///on(s) « A » et « B » ayant donné lieu a un Résuitatrésultat d’analyse
anormal ou a un Résultatatypiguerésultat atypigue congelé(s), et tous les

documents de la chaine de possession et tout autre document concernant ces
échantillons, pendant au minimum trois %—mms a compter de la

ieFa~Fvslchssmﬁsoum|55|on du rapport d analyse flnal a IAutthe—de—eeﬁtFeJre—eu

JreﬁgﬁueLrHaJreautorlte de contro/e ou teI gue determlne Qar I” autorlte de contro/e
et/ou l'autorité de gestion des résultats compétente.

5.2.2.8-5.2.2.8 Si le Laberateirelaboratoire est informé par I'Auteritéautorité de
contrble que I'analyse d'un Eehantittoréchantillon donne lieu a contestation ou
litige ou fait I'objet d’'une étude longitudinale, IEehaﬁH#eﬂechant/I/on sera
conservé congelé et teus—les—deeumen%s—@aﬂ#s—a%&ﬁyse—de—eet—EehaﬁH#eﬂ

sereﬂt—egaJremeﬁt—eeﬂseFvestout document relatif au contréle de cet échantillon
sera également conservé jusqu’a conclusion des éventuelles procédures de

contestation_ou d’enquéte.

5 2.2.9—te Laborateire définiraet5.2.2.9 Le laboratoire appliquera dne

politiguedes regles régissant la conservation, la tibératiermise a disposition et
I"élimination des £ehantitonséchantillons ou Partiesparties aliquotes.

52-2-10—te Laberateire-tiendraun-enregistrement€es5.2.2.10 Le laboratoire
consignera les |nformat|ons concernant le transfert d’Echantifonséchantillons ou

de portions d'Echantiens—a—d autres—aberateireséchantillons & un _autre

laboratoire.
522-11-5j5.2.2.11 Dans les cas oU les deux £chantiftenséchantillons « A
» et « B » ont été rapportés comme Résuftatrésultat(s) d’analyse anormal(-aux),

et s’ils ne font pas l'objet d'une contestation, d’un litige, ou d’une étude
longitudinale en cours, le taberateirelaboratoire devra soit rendre anonyme les
Fechantitlenséchantillons & des fins de recherche (avec le plein consentement du
Spertifsportif), soit je’eer—les—EehaﬁH#eﬁs—Peu%ellmmer les échantillons. Avant
d'utiliser des Fehantitlonséchantillons & des fins de recherche, ifaudra
supprimer—tousles moyens d’identification doivent étre retirés ou les
transféreréchantillons doivent étre transférés dans un récipient anonyme afin
gus—nre—puoissenttel que le contenu ne puisse pas étre rattaehésassocié a un
Spertifsportif particulier. L'élimination des £ehantifenséchantillons devra étre
conduiteréalisée et consignée conformément a la Shairechaine de possession
interne.

Ve

ré—anatyses
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5.2.2.12 Conservation d'échantillons a long terme

5.2.2.12.1 A la demande de l'autorité de contrdle, tout échantillon peut
étre conservé a long terme jusgu’a dix ans. Des instructions sur la
procédure de conservation a long terme se trouvent dans le document
intitulé Lignes directrices pour la conservation a long terme.

5.2.2.12.2 |'autorité de contrbéle devrait conserver les documents

officiels de contréle du dopage pour tous les échantillons aussi longtemps
que ceux-ci sont conservés.

5.2.2.12.3 Le laboratoire devrait conserver tous les documents de la

chaine de possession et autres documents pour un échantillon aussi
longtemps gue celui-ci est conservé.

5.2.2.12.4 Si des échantillons doivent étre conservés a l'extérieur de la
zone controlée du laboratoire qui a été le premier a analyser les
échantillons, le laboratoire devra sécuriser les échantillons « A » avant de
les transférer, soit en rescellant les flacons individuels de maniére a en
assurer l'intégrité, soit en scellant la boite dans laguelle les échantillons
seront transférés de maniere a assurer l'intégrité des échantillons et la
chaine de possession. Il n‘est pas obligatoire que le sportif ou son/sa
représentant(e) ou un témoin indépendant soit présent pour cette
procédure.

5.2.2.12.5 lLorsque des échantillons sont transférés a un autre site pour
conservation a long terme, la chaine de possession qui atteste du
transfert et la réception par le site devra étre documentée. Les
échantillons transférés ne sont pas sujet a inspection individuelle par le
laboratoire qui les recoit jusqu’a ce gu'ils soient sélectionnés pour
analyse.

5.2.2.12.6 _Pendant le transfert et la conservation a long terme, les
échantillons devront étre conservés a une température suffisante pour
maintenir leur intégrité analytique. Dans tout cas de violation des régles
antidopage basé sur |'analyse additionnelle d’un échantillon conservé, la
question de la température a laguelle I'échantillon a été transporté ou
conservé ne devra étre considérée gue lorsque le manguement a
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maintenir _une température appropriée aurait pu causer le résultat
d’analyse anormal ou tout autre résultat sur lequel est basée la violation
des regles antidopage.

5.2.2.12.7 Le site de conservation a long terme devra respecter des
exigences de sécurité comparables a celles qui sont applicables a la
conservation d’échantillons a court terme par un laboratoire.

5.2.2.12.8 Les échantillons conservés a long terme peuvent étre
sélectionnés pour des analyses additionnelles a la discrétion de |'autorité
de contréle. L’AMA peut également donner consigne d’effectuer, a ses
propres frais, des analyses additionnelles sur des échantillons conservés.
Le choix du laboratoire qui effectuera les analyses additionnelles sera fait
par l'autorité de contréle ou I’AMA. Des suggestions sur la sélection des
échantillons qui pourraient étre soumis a des analyses additionnelles se
trouvent dans les Lignes directrices pour la conservation a long terme.

5.2.2.12.9 Les analyses additionnelles sur des échantillons devront étre
effectuées conformément au SIL et aux Documents technigues en vigueur
a la date des analyses additionnelles.

[
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5.2.2.12.10 Les analyses additionnelles sur des échantillons conservés a
long terme devront étre effectuées de la facon suivante :

A la discrétion de |'autorité de contréle, I’échantillon « A » pourra
tre ou non utlllse soit seulement QOUF une analyse |n|t|aIe (tel gue

pour une conﬁrmatlon (tel que décrit a |'article 5.2.4.3.1). Dans les
cas ou la confirmation n’est pas effectuée sur I'échantillon « A », le
laboratoire, sur instruction de l'autorité de contréle, nommera un
témoin_indépendant pour vérifier I'ouverture et la répartition de
I"échantillon « B » scellé (sans qu’il ne soit obligatoire de notifier le
sportif ou de s’assurer de sa présence). Le laboratoire procédera
ensuite a I'analyse sur I'échantillon « B » qui a été réparti en deux
flacons. )
A l'ouverture de I’Eehaﬁfh#eﬁéchar]tillon « B » le
Laberateirelaboratoire s’assurera que |'Echantittenéchantillon est
adéquatement homogénéisé (par ex. en inversant le flacon
plusieurs fois) avant de diviser I'Eehantiltonéchantillon « B ». Le
Laberateirelaboratoire répartira le volume de
I'Eehantitonéchantillon « B » dans deux flacons (en utilisant un
équipement pour le recueil des EFehantilfonséchantillons conforme
au—poetnta_l'article 6.3.4 du SIESICE) en présence du—Spertif-ot
dufdesreprésentant(s)-du-Sportif-ou-d'un témoin mdependant La
division de |'"Fehantilonéchantillon « B » sera consignée dans la
chaine de possession. Le SﬁGFHf—GH—FeﬁFeseﬂ%aﬁPdﬂ—SﬁGFHftemOIn
indépendant sera invité a sceller 'un des flacons a l'aide d’un
dispositif inviolable. Si I'analyse du premier flacon révele un
Résuftatrésultat d’analyse anormal, wrel’autorité de contréle
s'efforcera dans la mesure du possible de notifier le sportif
conformément a |'article 7.3 du Code. Une confirmation devra étre
entreprise, sidemandéeparte-Sportif-oua partir du second flacon
scellé, sur demande du sportif ou de son représentant, ou si les
efforts raisonnables de 'autorité de contréle pour notifier le sportif
n‘ont pas abouti. Si ni le sportif ni son représentant_n’assiste a la
confirmation, er—utilisart—le_laboratoire nommera un témoin

indépendant pour observer l'ouverture du second flacon scellé.

5.2.3-5.2.3 Prélevement et préparation de Partiesparties aliguotes pour analyse

5231+ tetabeorateire5.2.3.1 Le laboratoire disposera de procédures
relatives a sa Chainechaine de possessmn interne, sur papler ou en format
électronique, permettant de controler a tout moment ou et sous quelle
responsabilité se trouvent toutes les Partiesparties aliquotes et autres parties
d'Eehantittonséchantillons de leur préparation jusqu’a leur élimination finale, y
compris pendant les transferts. Ces procédures devront reprendre les
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eoneeptsprincipes exposés dans le Document Fechniguetechnigue de I'AMA
«intitulé Chaine de possession interne autaberateire»du laboratoire.

5:2-3-2-5.2.3.2 Avant l'ouverture initiale du flacon eeﬁkeﬁaﬁk&ﬁ—éehaﬂff#eﬁde
I'échantillon, e dispositif destiné & assurer I'intégrité de "Echantiten{échantillon
(par_ex. bande adhésive de sécurité ou systeme de scellage—par—ex:) sera
inspecté et ¥'son intégrité eenstatéeconsignée.

5.-2.3-3-5.2.3.3 La procédure de préparation de la Partiepartie aliquote en vue
d'une Preeédureprocédure d’analyse initiale ou d’'une Preeédureprocédure de
confirmation s'assurera de l'absence de risque de contamination de
I"Echantifendchantillon ou de la Partiepartie aliquote.

52-4-5.2.4 Analyses

524-1+5.2.4.1 Analyse de l'urine visant a détecter ta—falsificationl’adultération
ou la manipulation

524131 —telaberateire ne5.2.4.1.1 Le laboratoire devra noter
guetes-ebservationsinhabituellestoute observation inhabituelle
concernant I'urine—, par exemple—ex. couleur, odeur, turbidité; ou aspect
mousseux. €esSeules les observations inhabituelles devront étre
consignées et mentionnées dans le rapport adressé a |'’Auteritéautorité de
contréle.

52412 —\tetaberateire5.2.4.1.2 Le laboratoire mesurera le pH et la
densitégravité spécifigue. D'autres contréles pouvant permettre de
détecter la—f—aJaﬂeaHePreu—la—mamﬂuHHendes adultérations ou
manipulations pourront étre effectués si jugé nécessaire_par le
laboratoire.

5.2-4-2-5.2.4.2 Procédure d’analyse initiale de I'urine

Les procédures d’analyse initiale seront documentées, et la documentation sera
jointe au dossier de |'échantillon (ou du lot dont fait partie |'échantillon) chague
fois _que la procédure est effectuée. Les laboratoires peuvent soumettre les
échantillons a des méthodes d’analyse accréditées additionnelles (en plus du

rogramme d’analyses demandé par le client) si le travail supplémentaire est
réalisé aux frais du laboratoire et si les échantillons concernés n‘ont pas été
identifiés pour étre conservés a long terme.

52421+—1a{5.2.4.2.1 Sauf _approbation de I'AMA __aprés
consultation avec l'autorité de contréle, la/les)Precédure Qrocedure(s)
d’analyse initiale permettra—desera/seront exécutées de facon a détecter
la présence de Swubstancefs)—interdite(s)—Métabolite(s)—asseciés—ou
Marguetur(s)indiguanttUsagesubstances interdites, de métabolites de

substances interdites, ou de marqgueurs indiguant |‘'usage d’une
Substaneesubstance interdite ou d'une Méthedeméthode interdite, pour

I'ensemble des substances inserites—surde la Liste des interdictions pour

lesquelles il existe une méthode adaptéeadéquate a I'usage prévu. L'AMA
pourra institueraccorder des exceptions spéeifigues-a cette section pour

=
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des techniques spéciatiséesspécifigues qui ne doivent pas nécessairement
entrer dans ‘e—ehampla__portée de I'accréditation de tous les
Laberateireslaboratoires.

52422 -524.2.2 la Precédureprocédure d’'analyse initiale sera

exécutée selon une méthode adaptéeata-Substanceadéquate a |'usage
prévu pour la détection de la substance interdite ou ade la
Méthoedeméthode interdite recherchée. Une—caractéristigue—de—la
ProcédureCette  procédure d’analyse initiale est—egu‘ele—permetdoit
permettre d’obtenir des informations sur la présence éventuelle d’'une ou
plusieurs Substaneesubstance(s) interdite(s)-eu—-Métabolite(s)—associés;
et—Marguedr, métabolite(s) de substance(s) interdite(s), ou de
marqueur(s) indiquant I'tsageusage d'une Substanecesubstance interdite
ou d'une  Méthedeméthode  interdite. Les résultats  des
Precéduresprocédures d’analyse initiale peuvent étre intégrés dans des
études longitudinales (eemmetels gue les profils stéroidiens endogenes) a
eenditierpour autant que la méthode soit diment validée.

5:2:4-2:3-5.2.4.2.3 Tous les lots faisant I'objet d'une Precédureprocédure
d’analyse initiale devront comprendre—eﬂ—pJﬂsde&EehaﬁH#eﬁ&e*ammes—

destémeins_ des échantillons de contréle négatifs et positifs_ dans la méme
matrice que les échantillons examinés.

52424—-5.2.4.2.4 Pour les Substaneessubstances a seuil, des
témeinséchantillons de controle appropriés proches du seuil devront étre
inclus dans les Preceéduresprocédures d’analyse initiale. II n’est pas
nécessaire que les Preeéduresprocédures d’analyse initiale prennent en
compte tes-neertitudes!’incertitude de la mesure.

Des irrégularités dans la/les procédure(s) d’analyse initiale

n |nvaI|deront pas un résultat d’analyse anormal lorsque la procédure de
confirmation permet de compenser adéguatement de telles irrégularités.

5:2-4-3-5.2.4.3 Procédure de confirmation dedans |'urine

Toutes les Precéduresprocédures _de confirmation devront étre documentées:

Hobjectifd'une—Procédure, et la documentation sera jointe au dossier de
I"échantillon (ou du lot dont fait partie |'échantillon). L'objectif de la procédure de

confirmation est de recueillir des données complémentaires pour corroborer le
rendu d'un Résuitatrésultat d’analyse anormal. Les Precéduresprocédures de
confirmation doivent étre autant-euplasaussi_ seIectlves;‘e\tlseFfFFmﬁh'aere<—:~sE voire
plus sélectives, que les Precéduresprocédures d’analyse initiale

52431 5.2.4.3.1 Confirmation sur I"Echantitenéchantillon « A »

524311+ —-524.3.1.1 Tout  Résultatrésultat  d’analyse

suspeetanormal présumé émanant d’une P—FGGéd—H—FeQFOCédUF
d’analyse initiale relatif—aet indiquant la présence d’une

Substancesubstance interdite, de Met—abe#te(s)—asseefeésa—eu—de

métabolite(s d’'une substance interdite
marqueur(s) indiquant |'Usageusage d'une S&bstaﬁeesubstance

56

SIL 2015 — version 8.0 — 20 mars 2014




interdite ou d’'une Méthedeméthode interdite devra étre confirmé
par une procédure de confirmation de |'échantillon « A » en utilisant
une Partiepartie aliguote supplémentaire prélevée  sur
I'Eehantittonéchantillon « A » original.

Dans le seul cas d'une/de substance(s) interdite(s
guregnt) dans les—seules sections S.3 Beta(béta-2 agonistes) et
S.9 Glueocorticostéroides(glucocorticoides) de la Liste des
interdictions, etsitAutoritédecontrolete demandeuntaborateire

e el 10 Iaborat0|re peut contacter

l'autorité  de contro/e concernant résultat d’analyse
suspeetanormal présumé pour demaﬂder—ﬂl—eaaste—s informer de

I'existence d’une autorisation d’'usage a des fins thérapeutiques

(AUT) accordée—pour—ta—oeutes—Substances—interdites—déteetées:
Tout document attestant la décision de I'Autorité de contrdle devra

étre—porté—au—dessier-pour la/les substance(s) interdite(s
détectée(s). Ce contact doit se faire obligatoirement par écrit avec
copie envoyée simultanément a I’AMA. La décision de |'autorité de
contréle de procéder, ou de ne pas procéder a la confirmation en
raison _de |'existence d’une AUT, devra étre communiquée au
laboratoire par écrit par I'autorité de contréle. Dans un courrier
séparé, |'autorité de contréle devra notifier I’AMA de sa décision et
fournir a I’”AMA une copie de I'’AUT approuvée.

la chromatographie en phase gazeuse (CPG) ou a la
chromatographie liquide (CL),,E est la technique d’analyse privilégiée
pour confirmer la présence de—Substances—interdites—de
Métabotite(s)—asseciés—ou—de—Margueurd’'une/de substance(s)

interdite(s d’'un/de métabolite(s) de la/des substance(s

interdite(s), ou d'un/de marqueur(s) indiquant I'dsageusage d’une
Substancesubstance interdite ou d'une Méthedeméthode interdite.
La CPG ou la chromatographie liquide a haute performance (CLHP),
couplée a la SM ou a la SM-SM, est acceptable tant pour les

Precéduresprocédures  d’analyse  initiale que pour les
Procéduresprocédures de confirmation d‘une—substancepour un
analyte spécifique.

immunodosages) sont couramment utilisés pour détecter des
macromolécules dans les échantillons d’urine. Si des essais de
liaison par affinité sont utilisés a la fois pour les
Procéduresprocédures d’analyse initiale et les
Precéduresprocédures _de confirmation, ils utiliseront des réactifs
d’affinité (par ex. des anticorps) reconnaissant différents épitopes
de la macromolécule analysée, a moins qu’une méthode de
purification ou de séparation ne soit utilisée avant I'application de
I'essai de liaison par affinité, afin d’éliminer le risque potentiel de
réaction croisée. Le Laberateirelaboratoire documentera
I'adéquation a l'usage prévu d¢‘ure—tellede cette méthode de
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purification ou de séparation; au cours de la validation de la
méthode.

Concernant les analyses ou de multiples réactifs d’affinité sont
utilisés (eemmetels gue les immunodosages de type sandwich),
seul un des réactifs d'affinité (utilisé soit pour la capture, soit pour
la détection de I'analyte cible) utilisés dans les essais de liaison par
affinité appliqués dans la/les Preeéduresprocédure(s) d’analyse
initiale et la/les Precéduresprocédure(s) de confirmation doit
reconnaitre une autre spécificité antigénique de I'épitope. L'autre
réactif d’affinité pourra étre utilisé dans les deux essais de liaison
par affinité.

Concernant les analytes qui sont trop petits pour avoir deux
épitopes antigéniques indépendants, deux méthodes différentes de
purification ou deux méthodes d’analyse différentes devront étre
utilisées.

Les essais de liaison par affinité multiplex, les puces a protéine, et
les approches semblables d’‘analyse simultanée de plusieurs
analytes peuvent étre utlllsees l:es—PFeeedﬂJFesrdﬁ%alvseﬂmtiaJreet

524314 telaberateire5.2.4.3.1.4 Le laboratoire devra
disposer—d'une—politigue__avoir des regles définissant les
circonstances dans lesquelles il peut répéter la Proeédureprocédure
de confirmation d'un Echantiferéchantillon « A » (par exemple
dans le cas d’une défaillance dans le controle de la qualité d’un lot)
et annuler le résultat de la premiére analyse. Chaque nouvelle
analyse de confirmation devra étre documentée et étre réalisée sur
une nouvelle Partiepartie aliquote de |'Echantitenéchantillon « A ».

d‘un Meéabeﬁfe—asseefemetabo//te d'une _substance interdite, ou
d’un Margoeagrmarqueur  indiquant I"dsageusage d'une
Substaneesubstance interdite ou d'une Méthedeméthode interdite
sent—identifiesest identifié(e) par la/les Preeéduresprocédure(s)
d’analyse initiale, le Laberateirelaboratoire devra confirmer autant

de Résultatsrésultats d’analyse suspeetsanormaux présumés que
possible. La déecision—de—procéder—aux—confirmations—selon—une
R T o I T
non-spéeifiées—etsubstance ou les substances qui peuvent mener a

la_plus longue période de suspension devront étre confirmées en
priorité. Cette décision devrait étre prise en aeeerdcollaboration

avec |'Auteritéautorité de contréle; et-devraitétre documentée. Par
ailleurs, aucun rapport d’essaianalyse final mentionnant un

Résultatrésultat d’analyse suspectanormal présumé ne devra étre
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produit en cas d"AdFautorisation d’usage a des fins thérapeutigues
(AUT) approuvée pour la Substaneesubstance interdite, a moins de

bénéficier de I'autorisation de I'Auteritéautorité de contrile- tel que
mentionné a l‘article 5.2.4.3.1.1.

toute déclaration de Réswuitatrésultat d’analyse anormal ou de
Résuftatrésultat atypique pour |'Echantiftenéchantillon « A »
reposera sur la moyenne des valeurs mesurées analytiquement
(par ex. concentrations) ou des rapports_calculés sur la base des
moyennes de valeurs mesurées analytiquement (par ex.
concentrations, hauteurs ou surfaces de pics chromatographiques;
ete:r) dans trois Partiesparties_aliquotes;—taguelle—meyenne. Cette
valeur sera supérieure a la valeur de la Limitelimite de décision
pertinente_telle que spécifiée dans le Document technigue sur les
limites de décision ou dans les Lignes directrices applicables.

Si le volume de I'Echantillonéchantillon n'est pas suffisant pour
analyser trois Partiesparties aliquotes, il convient d’analyser le plus
grand nombre possible de Partiesparties aliquotes pouvant étre
préparées. Les rappoerisrendus de Résuitatsrésultats d’analyse
anormaux aux—Substaneespour les substances a seuil seront
conformes au Document technique sur les limites de décision.

5243252 4.3.2 Confirmation sur |'Echantillonéchantillon « B »

devrait se faire dés que possible et étre conclue dans un délai de
sept{7} jours ouvrables a compter du premier jour ouvrable apres
la notification par le taberateirelaboratoire du Résuftatrésultat
d‘analyse anormal peurde |'Echantittonéchantillon « A », sauf si le
Laberateirelaboratoire est informé que le Spertifsportif a renoncé a
son droit d’exiger I'analyse du « B » et, de ce fait, a accepté le
résultat de I'analyse_de confirmation du « A ».

524322 5.2.4.3.2.2 La confirmation surde
I'Eehantittonéchantillon « B » devra étre réalisée dans le méme
Laberateirelaboratoire que celle effectuée sur

I'Echantifenéchantillon « A ».

524323—5243.2.3 Si la confirmation de
I'Echantitlonéchantillon « B » est négative, le-centrélel’analyse dans
son ensemble sera eensidéréconsidérée comme régatifnégative.

exogénes, les résultats de I'Echantilonéchantillon « B » ne doivent
gge——confirmer  gue I'identification effectuée  surdans
I'Echantittonéchantillon « A » pour que le Résuttatrésultat d’analyse
anormal soit valide. Aucune quantification de la substance interdite
ne doit étre effectuée.
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5243.2.5-5.2.4.3.2.5 Pour les Substaneessubstances a seuil
endogenes, toute déclaration de Résultatrésultat d’analyse
anormal ou de Résuftatrésultat atypique pour
I'Eehantittonéchantillon « B » reposera sur la moyenne de valeurs
mesurées analytiquement (par ex. concentrations) ou de rapports
calculés sur la base des moyennes de valeurs mesurées
analytiqguement (par ex. concentrations, hauteurs ou surfaces de
pics chromatographiques) dans trois Parties parties aliquotes;—aut.
Cette valeur sera supérieure a la valeur du seuil pertinent, indiqué
dans le Document technique sur les limites de décision, ou tout

autre Document technigue ou Lignes directrices applicables.

Si le volume de |'Echantifendchantillon est insuffisant pour
analyser trois Partiesparties aliquotes, il convient d’analyser le plus
grand nombre possible de Partiesparties aliquotes pouvant étre
préparées.

5:24-3.2.6'5.2.4.3.2.6 Le Spoertifsportif et/ou son représentant, un
representant de l'instaneeresponsable-detaautorité de collecte des
Fchantillenséchantillons ou de—la gestion des résultats, un
représentant du Cemitécomité national olympique, de la fédération
sportive nationale, de la Fédérationfédération internationale, ainsi
gu’un traducteur, seront autorisés a assister a la confirmation_de
I'échantillon « B ».

Si le Spertifsportif renonce a étre présent, ou si le représentant du
Spertifsportif ne répond pas a l'invitation, ou si le Spertifsportif ou
le représentant du Spertifsportif prétend constamment ne pas étre
disponible a la date de I'ouverture, malgré—deset ce en dépit de
tentatives raisonnables de la part du Laberateirelaboratoire de
satisfaire a leurs dates_de disponibilité, [|'Auteritéautorité de
contréle ou le tabeFaterFe—passeFa—eufeFeaboratowe poursuivra la
procédure et désignera un témoin indépendant qui sera chargé de
vérifier que le récipient contenant |I'Echantiltenéchantillon « B » ne
présente aucun signe de Falsificationfalsification et que les
numéros d’identification correspondent é,ceux qui figurent dans les
documents établis lors de la collecte de |'Echantitenéchantillon. Les
documents du Laberateirelaboratoire attestant les faits exposés
ci-dessus devront au moins étre signés par le Birecteur—du
Laberateiredirecteur du laboratoire ou son représentant—et, ainsi
que par le Spertifsportif ou son représentant ou, le cas échéant, le
témoin indépendant.

Le bDBireeteurdirecteur du Laberateirelaboratoire pourra limiter,
pour des raisons de slreté ou de sécurité, le nombre desde
personnes autorisées a pénétrer dans les zones contrblées du
Laberateirelaboratoire.

Le Birecteurdirecteur du Laberateirelaboratoire pourra exclure, ou
faire exclure par une autorité appropriée, tout Spertifsportif ou
représentant  perturbant le processus d’analyse. Tout

61
SIL 2015 — version 8.0 — 20 mars 2014




comportement donnant lieu a une évictienrexclusion sera signalé a
I'’Auteritéautorité de contréle et pourra étre considéré comme un
cas de Vviolation des regles antidopage conformément a
I"’Articlearticle 2.5 du Code <«—(Falsification ou tentative de
Faisifieationfalsification de tout élément-du—precessus du Centréle
decontréle du dopage—).

5:24.3.2-75.2.4.3.2.7 Les Partiesparties aliguotes utilisées durant
la Preecédureprocédure de confirmation de I'échantillon « B »
devront étre prélevées dans |'Echantitonéchantillon « B » original.

Le  taberateirelaboratoire devra veiller a ce que
I'Echantilfonéchantillon « B » soit correctement seelérescellé,
conformément au point 5.2.2.12.

5.2.4.3.2.8 Si plus d’'un(e) substance interdite, métabolite d’une
substance interdite, ou marqueur de |'usage d’une substance
interdite ou d’'une méthode interdite a été confirmé(e) au cours de
la_procédure de confirmation de /"échantillon « A », le laboratoire
devra confirmer autant de résultats d’analyse anormaux que
possible compte tenu du volume disponible dans I'échantillon « B ».

La substance ou les substances gui peuvent mener a la plus longue
période de suspension devront étre confirmées en priorité. Cette

décision devrait étre prise _en collaboration avec |'autorité de
contréle et documentée.

524328 tetlaberateire5.2.4.3.2.9 e laboratoire devra

dispeser—d 'une—politigueavoir _des regles définissant les
circonstances dans lesquelles il est admis de répéter la

Preeédureprocédure de confirmation d’un £ehantilenéchantillon «
B » (par exemple, défaillance dans le controle de la qualité d’un lot)
et d’annuler le premier résultat d’analyse. Chaque nouvelle
confirmation deitdevrait étre réalisée sur une nouvelle Partiepartie
aliquote de I'Echantittonéchantillon « B » et surta-base-denoeuvelles
analysesavec de nouveaux échantillons contréles.

52:4-32:9—5.2.4.3.2.10 Si Il'analyse de confirmation de
I'Echantittonéchantillon « B » est négative, |'Echantiteréchantillon
sera considéré comme négatif et le nouveau résultat d’analyse sera
notifié a |'Auteritéautorité de contréle, a I'AMA et a la
Fédérationfédération internationale.

5:2-4-4-5.2.4.4 Autres matrices biologiques.

Des résultats d’analyse obtenus a partir de cheveux, d’ongles, de salive ou
d’autres matrices biologiques ne pourront en aucun cas étre utilisés a+encentre
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de—Résultatspour contredire des résultats d’‘analyse anormaux ou de
Résuftatsdes résultats atypiques obtenus strdans |'urine.

5.2.5-5.2.5 Gestion des résultats
52.5-+—Revueb.2.5.1 Révision des résultats

52.51+15.2.5.1.1 Tous les Résuftatsrésultats d’analyse anormaux et les
Résuftatsrésultats atypiques devront faire |'objet d‘bwre—revue
indépendantede révisions séparées et impartiales par au moins deux {2}
scientifiques certificateurs avant qu’un rapport ne soit produit. Ce
processus de revuerévision des résultats sera eensigarédocumenté.

[
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52.5-+2-5.2.5.1.2 La revaerévision devra, au minimum, porter sur :

e la documentation afférenteliée a la Ehatrechaine de possession
interne au-taberateire;du laboratoire

¢ la validité des données et calculs associés aux analyses initiales et
de confirmation;

e les données relatives a+ta-mattrise-detaau contrdle qualité;

o Vexhaustivité—dela vérification que la documentation produite a
I'appui des résultats analytiques_est compléte.

52.5-4.3-5.2.5.1.3 Lorsqu’un Résuftatrésultat d’analyse anormal ou un
Résultatrésultat atypique est rejeté, tes—+notifsle(s) motif(s) de ce rejet
devra/devront étre eensigrésdocumenté(s).

5:2:6-5.2.6 Documentation et rapport

5 2.6-1+—tetabeorateire5.2.6.1 Le laboratoire devra disposer de procédures
documentées assu%aﬁt—ka—teﬂﬁe—eemﬁe%e—et—emqereﬁieegarantlssant I'existence

d’un dossier complet et cohérent relatif & chaque £ehantifendchantillon analysé.

Dans le cas d'un Résuftatrésultat d’analyse anormal ou d'un Résuttatrésultat
atypique, ce dossier devra comprendre les données justifiant les conclusions
présentées_telles que définies dans le Document technigue sur la documentation
du laboratoire et limitées aux exigences décrites dans ce Document technigue.

5.2.6-2-5.2.6.2 La tracabilité de chaque étape des analyses-en—relation avec le
membre du personnel qui I'a exécutée devra étre assurée.

5-2.6-3-5.2.6.3 Tout écart significatif par rapport aux procédures écrites sera
consigné dans le dossier (par ex. sous forme de note jointe).

52.6-4-5.2.6.4 Dans le cas d’analyses instrumentales, les parameétres de
réglage de l'instrument pour chaque analyse seront joints au dossier.

52.6.5-5.2.6.5 Les résultats concernant |'‘Echantilenéchantillon « A »
gevrontdevraient étre rendus dans les dix(+6y) jours ouvrables a compter de la
réception de |'Fchantifen—Pouréchantillon. Toutefois, pour certaines
Compétitions—spéeifigues,—toutefoiscompétitions, le délai de remise—du
rappertrendu des résultats peut étre sen5|blement inférieur a dix {(+8)-jours.
LeCe délai pourra étre modifié par accord mutuel entre le Laberateirelaboratoire
et I"Auteritéautorité de contréle.

Eehaﬁtf#eﬁ%peemqtre—lze—iﬂaapelct—d—essm 2 6. 6 Chague resultat dana/gs
anormal et résultat atypique d'un échantillon doit faire I'objet d’'un rapport

d’analyse séparé et/ou étre enregistré dans ADAMS de maniere distincte. Le
rapport d’analyse du Laberateirelaboratoire comprendra, en plus des points

spécifiés dans ¥la norme ISO/CEI 17025, les éléments suivants :

e code-dlidentification de |"Echantifon-du—client-échantillon

[
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code d’identification du Laberateire;-laboratoire

type de contréle (Hershors compétition / Eren compétition);

sport et/ou discipline

désignation de la Compétitieorcompétition et/ou €edecode de référence du
client (par exemple, code ADAMS de la mission de contréle);—s'is—sent
dispenibles; s'il/elle est fourni(e) par 'autorité de contréle

date du préléevement
date de réception de |'Echantittorn;échantillon

date du rapport;;

sexe du Spertifisportif;
nature de |I'Eehantitfenéchantillon (urine, sang, etc.);

erésultats d’‘analyse (pour les Substareessubstances a  seuil,
conformément au Document teehnigueTechnigue sur les limites de
décision);
ole-nom de 'Auteritéautorité de préfevementcollecte des échantillons;
ole-nom de l'Autoritéautorité de contrble{sH-estfournt);

nom de l'autorité de gestion des résultats, s'il est fourni
e-signature de la personne autorisée;

esautres informations exigées par I'Auteritéautorité de contréle et/ou
I'AMA.

L'en-téteétiguetage et les informations fournies par le Laberateirelaboratoire
au sujet du type de contréle, du sport/de la discipline, des résultats d’analyse
(y compris les commentaires/opinions) et du client auquel le rapport est
adressé doivent au—meinsaussi figurer en anglais sur le rapport

d’essaianalyse.

Nete[Commentaire : Un rapport d‘analyse complet eréégénéré a partir
d’ADAMS devrait étre considéré comme satisfaisant aux exigences ci-dessus
et par conséguent devrait-étre-considéré comme un rapport d’essaianalyse
officiel. ]

52.6-7/—tetaberateire5.2.6.7 Le laboratoire n’est pas tenu de
mesurerguantifier ou de rapporter des—concentrations—dans—e—cas—des
Substances—nterditespour—une—Substance—sans—seui-déeetéela concentration
d’'un _analyte d’une substance interdite sans seuil dans des—Echantiffensun
échantillon d’urine. Il devra signaler dans feson rapport la-détection-éventuehe
de—Swubstanee/les substance(s) interdite(s), Métabotite(s)—de—Substance(s)
mfe#&te(s)—%&de—Me#mde{s)%fe#d%e{s}—%&d&%u%ﬁ—Mamtw{s)—daﬂs
VEchantillon—a urine—le(s) métabolite(s) de substance(s) interdite(s), et le(s
marqueur(s) indiguant /‘usage d’une substance interdite ou d’'une méthodes
interdite effectivement détecté(e) dans |'échantillon d’urine. Sur demande de
I'autorité de contréle, de I'autorité de gestion des résultats ou de I’”AMA, lorsque
le niveau détecté d'une substance interdite est pertinent pour la gestion du
résultat d'un cas de dopage, le laboratoire devrait fournir une concentration
approximative.

Pour les Substancessubstances a  seuil  pertinentes—dans  les
Fehantilenséchantillons d'urine, le rapport du Laberateirelaboratoire devra

établir la présence de la/des substance(s) interdite(s), du/des métabolite(s) de
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la/des substance(s) interdite(s), ou du/des marqgueur(s) indiguant |'usage d’une
substance interdite ou d’une méthode interdite a une concentration supérieure
et/ou dans un rapport de valeurs mesurées analytiquement supérieur a la

l:i-FFHJEe“mIte de deC|S|on dﬁa—.@ubsfa#reemfe#&te—de#%etabeﬁte{s}asseete{sﬁ—eu

auc onformement aux eX|gences relatlves aux raggorts decrltes dans le
Document technique surtestirmitesde-déeision—pertinent.

5 2.6-:8—tLeLaborateire5.2.6.8 Le laboratoire définira le(s) résultat(s) de
I'analyse dans le rapport d’essatanalyse comme :

-Résuttat résultat d’analyse anormal ; ou
- Résuftatrésultat atypique ; ou
+—FEnren l'absence des résultats ci-dessus, en utilisant _une mention

indiquant qu’ « Aucune Substanece—interdite—ou—Métabolite-ou—-Margueur
ndiguantttsagesubstance interdite, aucun métabolite d’'une substance

interdite, et aucun marqueur indiguant l'usage d'une Méthedesubstance
/nterd/te ou d’'une methode /nterd/te recherche(e) n ‘a été detecte(e) ».

52-6:9—telabeorateire5.2.6.9 Le  laboratoire devra dispeser—d'une
politigueavoir des regles concernant I'expression d’opinions ou d’interprétations
des données. Il est admis de formuler des opinions ou interprétations dans les
rapports d’essaianalyse a condition qu’elles soient clairement identifiées comme

telles. Les bases—surtesqueles—sefondeuneopinionéléments sur lesquels se
fondent ces opinions doivent étre decumentées—documentés.

ﬁen—e*haus%we Commenta/re Les opinions ou inter rétations _peuvent
notamment inclure des recommandat/ons sur la facon d’utiliser les résultats;;
des informations sur la pharmacologie, le métabolisme ouet Ila
pharmacocinétique d’une substance; et des considérations sur la nécessité
éventuellepotentielle, au vu du résultat observé, d’effectuer un €ontrétecontrile
supplémentaire, ainsi que sur la eempatibititécohérence du résultat observé avec
les conditions constatées. ]

5. 2.6-10—Enplusdurapportfait ot Auteritéde-contrble, te Laberateire5.2.6.10
Le laboratoire communiquera simultanrément—tous les résultats

d’essaisanalyse tels guis—sentque définis au—peinta l'article 5.2.6.8 du SIL &

FAMA—via ADAMS. S’ils n'utilisent pas ADAMS, le laboratoire communiguera
simultanément les résultats d'analyse a l|'‘autorité de contréle et/ou a la

fédération internationale et/ou a [organisation responsable de grandes

manifestations (en cas de grande manifestation internationale) concernées. Les

informations fournies dans ADAMS seront conformes aux dlsposmons dﬂ—pemfe
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devFeﬂFegaePﬁeﬁPe%Fe—EFmsmlses—a—MMAde Iartlcle 5.2. 6 6 du SIL Dans Ie

cas de sports ou de Manifestationsmanifestations ne relevant pas d’'une
Fédérationfédération internationale (par ex.; ligues professionnelles ou sports
universitaires), le tabe%atew&se%a—tew—delaboratowe devrait communiquer les
Résuftatsrésultats d’analyse anormaux a I'AMA et a |'Auteritéautorité de
contréle. La communication des résultats devra respecter les exigences de
confidentialité stipulées dans le Code.

J:abeFa%ewedleevmr—les52611 L'autorité de contrbéle, |'autorité de

gestion des résultats ou I’AMA peut demander au laboratoire de revoir des
données provenant d'études Iongltudlnales—eempfe%aﬁt—tm—Resu#at—aPyﬁq&e
Une fois les données pertinentes examinées, le Laberateirelaboratoire
transmettra a I'Auteritéautorité de contréle, |'autorité de gestion des résultats
ou I’AMA un rapport et une recommandation au sujet de la confirmation; ou non;
d'un Résuitatrésultat d’analyse anormal. Si |'Auteritéautorité de contréle,
I'autorité de gestion des résultats ou I'’AMA conclut a un Résultatrésultat
d’analyse anormal, le Laberateirelaboratoire en sera informé et effectuera
I'analyse de confirmation de |'échantillon « B » conformément au—peint
5.2.4-3-2-+.a la section 5.2.4.3.2.

52-6-12-5.2.6.12 Sur demande, le Laberateirelaboratoire communiquera, sous
un format spécifié par I'AMA, un résumé des résultats—de—tensemble des
analyses réalisées. Ce rapport ne comprendra aucune information permettant
d’établir un lien entre lidentité d'un Spertifsportif et un résultat
particghers Qecmg . Il comprendra un relevé-desFEehantitonsrejetés—aveeltes
raisens-durejetrésumé de tout échantillon que le laboratoire a considéré comme
inadéquat pour |'analyse, ainsi que les raisons de ce choix.

)
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526-13—5.2.6.13 lLa documentation ne devrait étre remise par le
taberateirelaboratoire  qu’a I'autorité de gestion des résultats
eempétenteresponsable, sur demande de cette derniére et dans un délai de dix
{16} jours ouvrables. La Decumentationdocumentation du laboratoire sera
conforme au Document TFeehnigue——<«—Documentationtechniqgue sur la

documentation_du laboratoire— de I'’AMA.

52.6-14-5.2.6.14 La confidentialité des—dennées—eoncernantteSportif-devra

eensﬁ%ue%uﬂe—ﬁfeeeeuﬁaﬂen—majeweﬂe—tetmes—tabem%m%es u sportif devra
étre respectée par tous les laboratoires engagés dans le €entrétecontrdle du
dopage.

5 2.6-14-1-5.2.6.14.1 Les demandes de renseignements émanant de

I'’Auteritéautorité de contrble, de I'autorité de gestion des résultats ou de
I’AMA devront étre faites auxtaberateiresau laboratoire par écrit.

526142 —AueunRésutat5.2.6.14.2 Aucun résultat d’analyse anormal
présumé, résultat d’analyse anormal ou Résuttatrésultat atypique ne sera
communiqué par téléphone.

5.2.6-14.3-5.2.6.14.3 L 'envoi d’informations par téléecepietélécopieur est
acceptable si la sécurité du télécopieur de réception a été vérifiée et si des
preeéduresmesures ont été instauréesprises pour assurer la transmission
de la télécopie au bon numéro.

5 2.6-14-4-5.2.6.14.4 |'utilisation d‘e-mailsde courriels non codés n’est
autorisée ni pour la communication de rapports ni pour la discussion de
Résuftatsrésultats d’analyse anormaux ou de Résultatsrésultats atypiques
si le Spertifsportif peut y étre identifié ou si des informations concernant

I'identité du Spertifsportif y figurent.

5 2.6-14.5—tetLaberateire5.2.6.14.5 Le laboratoire fournira également
toute information demandée par I'AMA dansen lien avec le—<cadre—du

Programme de surveillance;—seus—ta—ferme-indiguée—a+_(Article 4.5 du
Code).

5-3-5.3 Processus de gestion de la qualité
5-3-1+5.3.1 Organisation

5.3-1-15.3.1.1 Selon I'ISO/CEI 17025, le Laberateirelaboratoire sera considéré
comme un Laberateire-d‘essailaboratoire d’analyse.

. , , i NS
q,ue res—instaiations—raceuet;—aevront —ctre ”'deﬁe'.'d.a"kes de(s),
GE'? anise E|e|,|(_s) allnltlel_epagze qull sleut|e|_|t( .“e"E) (par-ex—financement

531 3——te bBirecteurdutaborateire5.3.1.2 Le  directeur du__ laboratoire
exercera les responsabilités de directeur général, sauf indication contraire.

=
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5 3.2—Pelitique5.3.2 Regles et objectifs de qualité

5321+ lapelitigue5.3.2.1 Les regles de qualité et saleur mise en ceuvre
seront conformes aux exigences de la section 4.2 -+—(Systeme de

gestienmanagement) de I'ISO/CEI 17625;17025 et comprendront un manuel
qualité décrivant le systeme qualité.

53-2-2-5.3.2.2 Il conviendra de désigner comme responsable de la qualité un
seul membre du personnel, qui exercera la responsabilité et I'autorité de la mise
en ceuvre et de I'observation du systéme qualité.

53-3—Maitrise5.3.3 Contréle de la documentation

La—maitriseLe controle de la documentation constituant le systéme de gestion sera
conforme aux exigences de la section 4.3 «—(Maitrise de la documentation—>) de
I'ISO/CEI 17025.

5331+ —Le Directeurdutaboerateire5.3.3.1 Le directeur du laboratoire (ou
son délégué) approuvera le manuel qualité et tout autre document utilisé par les
membres du personnel pour exécuter les analyses.

53-3-25.3.3.2 Le systeme de gestion assureraprescrira |'incorporation dans les
manuels appropriés du contenu des Documents Fechniguestechniques de I’AMA
a leur date d’entrée en vigueur, et la formation du personnel. En cas

d'impossibilité, H—eeﬂwe%d%a—de—ﬁawe—ﬁaweﬂﬁ—a—mm—une demande écrite de

report des délais_devra étre adressée a I'AMA.

534—Revueb.3.4 Révision des demandes, appels d’offre et contrats

La revuerévision des documents juridiques ou contrats en rapport avec les analyses
sera effectuée conformément aux exigences de la section 4.4 de I'ISO/CEI 17025.

Le Laberateirelaboratoire veillera a ce que I'Auteritéautorité de contréle soit informée
des Substancessubstances interdites qui peuvent étre détectées dans le cadre éu
eharmpde sa portée d’accréditation dans les Eehantillons-adresséséchantillons soumis
pour analyse.

5-3-5-5.3.5 Sous-traitance des analyses

Les Laberateireslaboratoires accrédités par I'’AMA devront effectuer la totalité des
travaux avec du personnel qualifié et un équipement approprié—et, dans leurs
installations accréditées.

uﬂ—EehaﬂE/#eﬁ& une technologle Qartlcullere gw ne falt Q Qartle de la portée Qorte
d’accréditation du laboratoire doit étre utilisée, un échantillon pourra étre transmis a un

autre LaberateireaeeréditépartAMAlaboratoire dont fe-ehampla portée d’accréditation
comprend cette technique spéeifigueparticuliere. Dans des circonstances
exceptionnelles, 'AMA pourra décider d’accorder une autorisation spécifique de
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sous-traitance de certaines—parties—des—travaux—DBans—<el'analyse d’'un échantillon
utilisant une technigue sgéciale gui n'est pas exigée des laboratoires, a un laboratoire

accrédité par I'ISO, approuvé par I'’AMA, et dont la portée d’accréditation comprend
cette technique. Dans tous ces cas, il incombera au Bireeteur-dutaberateire acerédité

partAMAdirecteur du laboratoire d’assurer le maintien du niveau de qualité requis et
un suivi approprié des Echantitlonséchantillons pendant toute la durée du processus.
Ces arrangements devront é&tre clairement documentés dans le dossier
permanentcomplet de I'Eehantittonéchantillon et inclus dans la
Decumentationdocumentation du laboratoire s’il y a lieu.

53-6-5.3.6 Achats de services et de fournitures

5.3-6-1+-5.3.6.1 Produits chimiques et réactifs

Les produits chimiques et réactifs utilisés doivent convenir a I'analyse prévue et
étre de pureté établie. Le Laberateirelaboratoire devra se procurer la
documentation de référence relative a leur pureté, si elle est disponible, et la
joindre aux documents du systeme qualité. Les produits chimiques et réactifs et
les kits étiquetés « Recherche uniqguement » peuvent étre utilisés a des fins de

Eentrétecontréle du dopage, a condition d—e#e—vahdes—par—le—l:abe%atewegue le
laboratoire ait montré gu'ils sont adéquats a |'usage prévu

Dans le cas de réactifs,Matérielsmatériels _de référence ou échantilons—de
Collectionsde collections de référence rares ou difficiles a obtenir, notamment
pour les analyses qualitatives, les—selutionspeurrent-Etreutiliséesau-dela—de
teurla date de péremption de la solution peut étre étendue s'il existe une
documentation adéquate établissant qu’aucune détérioration significative
pouvant empécher d’obtenir un spectre de masse acceptable ne s’est produite;

et—gt. _Dans le cas de réactifs rares ou difficiles a obtenir, la date d’expiration
peut étre étendue si une purification appropriée a été effectuée.

53-6-2-5.3.6.2 L'élimination des déchets sera organisée conformément a la
réglementation nationale en vigueur ou tout autre reglement applicable en la
matiére, notamment pedren ce qui concerne les matériels présentant un risque
biologique, les produits chimiques, les substances controlées et Iles

radieisetepesradio-isotopes, le cas échéant.

5.3-6-3-5.3.6.3 Des mesures d’hygiéne et de sécurité seront mises en place pour
la protection du personnel, du public et de I'environnement.

5.3-75.3.7 Services a la clientéle

53.-71-5.3.7.1 Les services a la clientele seront gérés conformément a la
section 4.7 de I'ISO/CEI 17025.

5372 Coopération5.3.7.2 __ Collaboration avec I'’AMA
Le Birecteurdirecteur du Laberateirelaboratoire ou son/sa délégué(e) devra :

e assurer une communication prompte et adéquate;.

=
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Ay

e rendre compte a I'AMA de toute circonstance inhabituelle ou
information particuliére concernant les programmes
d'anatyseanalyses, des tendances d'irrégularités constatées sur les
Echantitenséchantillons ou |'Usageusage possible de nouvelles
substances;.

e fournir promptement a I'"AMA—er—temps—veuty; des informations et

explications compléetes selon les besoins et néeessitéspourpermettre
Vaeeréditation;demandes.

e fournir une documentation a I'AMA (par ex. manuel qualité,
procédures d’utilisation normalisées (SOP), contrats avec les clients
ou les Auteritésautorités de controle signataires du Code (a I'exclusion
des informations commerciales ou financiéres)) sur demande afin
d’assurer la conformité avec les regles établies par le Code dans le
cadre du renouvellement de I'accréditation par I’AMA. Ces informations
seront traitées de facon confidentielle.

5373 Coopération5.3.7.3 __ Collaboration avec [|'Auteritéautorité de
contréle et/ou l'autorité de gestion des résultats

Lot e Dipectenrdabesmieise5.3.7.3.1 Le directeur du
laboratoire devra avoir une bonne connaissance des regles appliquées par
I"Auteritéautorité de contrdle et de la Liste des interdictions.

53732 —teDirecteurdutaborateire5.3.7.3.2 Le directeur du
laboratoire devra travailler en interaction avec |'Auteritéautorité de
contréle pour ce qui est des délais spécifiques, de la communication des
informations et d’autres besoins logistiques. Les—interactions—iei—visées

comprennentdefacennonexhaustive,Jefait-deCes interactions devraient

avoir lieu promptement et devraient comprendre notamment les
éléments suivants :

e communiquer avec |'Auteritéautorité de contréle et/ou 'autorité de
gestion des résultats pour toute question importante en matiere de
besoins d’analyse ou toute circonstance inhabituelle relative au
processus d’analyse (y compris d’éventuels retards dans la
production des rapports);

e agir sans partialité quant a Vaffiiatien—natienalela_nationalité de
I'’Auteritéautorité de contréle;_et/ou l'autorité de gestion des
résultats

o fournir a I'Auteritéautorité de contréle et/ou |'autorité de gestion
des résultats des explications diligentes et completes en cas de
demande ou de malentendu potentiel sur le rapport d’essaianalyse
ou la Becumentation-du-taberateire;documentation du laboratoire

o fournir les éléments de preuve et/ou les témoignages d’experts
requis; concernant tout résultat d’analyse ou rapport produit par le
Laberateirelaboratoire, dans le cadre de procédures
administratives, arbitrales ou judiciaires;

e répondre a toute ebservation—eu—réclamation formulée par une
Adteritéautorité de contréle ou une ©Organisationorganisation

~
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antidopage concernant le Laberateirelaboratoire et son
fonctionnement.

53733 —tetaberateire5.3.7.3.3 Le laboratoire exercera un suivi
actif de la qualité des services fournis aux autorités antidopage
compétentes. Il disposera de documents attestant de la prise en compte,
s'il y a lieu, des observations de I'Auteritéautorité de contréle dans le
systeme de gestion du Laberateirelaboratoire.

53-734—+Letaberateire5.3.7.3.4 Le laboratoire mettra au point un
systeme, conforme aux exigences de I'ISO/CEI 17025, de suivi des
services fournis par le Laberateirelaboratoire.

5.3-8-5.3.8 Réclamations

Les réclamations seront traitées selon les dispositions de la section 4.8 de I'ISO/CEI
17025.

5.3.9—Maitrise-destravatdanalyse nenconfermes5.3.9 Controle des
non-conformités dans les analyses

5391+ tetaberateire5.3.9.1 Le laboratoire disposera de petitiguesregles et
procédures applicables en cas de non-conformité avec les procédures établies de

tout aspect des analyses ou d'un+résuttat-danalyseatxprocédures€tabliesdes
résultats issus de ces analyses.

53:9.2—5.3.9.2 les documents relatifs aux non-conformités ou aux
manquements a une procédure ou un protocole en rapport avec I'analyse d’un
£ehantiftonéchantillon seront conservés dans le dossier permanent—de cet
Echantifonéchantillon.

53-16-5.3.10 Améliorations

Le Laberateirelaboratoire devra continuellement améliorer I'efficacité de son systeme
de gestion conformément a la section 4.10 de la norme ISO/CEI 17025.

5 3-1++Mesures correctives

Les mesures correctives seront mises en ceuvre conformément a la section 4.11 de
I'ISO/CEI 17025.

5.3142-5.3.12 Actions préventives

Les actions préventives seront mises en ceuvre conformément a la section 4.12 de
I'ISO/CEI 17025.

N
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53131 —Enregistrements5.3.13  Contrble et conservation des dossiers

techniques

531311 tes-dossiers-danalyse-d'Fehantillons-négatifs—y-eomprisUne copie de tous
les documents afférents—a-ta—Ehatne(chaine de possession-nterre—ette, documents

relatifs aux instruments, données analytigues électronigues, profil stéroidien
endegene,_calculs, etc.) relatifs aux analyses devra étre conservée en lieu slr Qendan
au moins deux ans. Aprés deux ans, ces document devront étre conserves en I|eu s(ir

mmnsdeu*@—)—ans ant gue les echantlllons Qertlnents sont conservés au Iaborat0|re ou
a long terme (jusgu’a ce que les échantillons soient détruits).

€8§anaI¥t|gues pour tous Ies echant///ons devra étre conservée Qendant d|x ans.

53144-5.3.14 Audits internes

53-14-15.3.14.1 Les audits internes seront conduits conformément a la section
4.14 de I'ISO/CEI 17025.

53-144-2-5.3.14.2 Les responsabilités afférentesassociées aux audits internes

peuvent étre partagées entre différents membres du personnel, a condition

gu’aucun d’entre eux ne soit chargé d’auditer son propre domaine d’activité.
53-15-5.3.15 Revues de direction

Les revues de direction seront effectuées conformément a la section 4.15 de I'ISO/CEI
17025.

5-4-5.4 Processus de suppeortlogistiquesoutien
5:4-1-5.4.1 Généralités

Un suppertsoutien général sera fourni conformément aux exigences de la section 5.0
de I'ISO/CEI 17025.

=
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5:4-2-5.4.2 Personnel

54.215.4.2.1 Tout membre du personnel du Ltaberateirelaboratoire, employé
ou contractuel, devra disposer d'un dossier personnel accessible, qui contiendra
une copie du curriculum vitae ou un descriptif des qualifications de la personne
concernée, une description du poste et les enregistrements concernant la
formation initiale et la formation continue regues. Le Laberateirelaboratoire
devra veiller au respect de la confidentialité des informations personnelles.

54-22-5.4.2.2 Tout membre du personnel devra avoir pleirementpleine
connaissance des responsabilités qui lui sont attribuées, y compris en matiere de
sécurité au sein du Laberateirelaboratoire, de confidentialité des résultats, de
protocoles relatifs a la Chaine de possession interne et de procédures

opérateiresstandardiséesasseeiéesd’utilisation normalisées (SOP) relatives aux

méthodes qu'il est chargé d’exécuter.

54-2-3-5.4.2.3 Il incombe au Birecteur—dutaberateiredirecteur du laboratoire
de veiller a ce que le personnel recruté dispose de la formation voulue et possede
I’'expérience nécessaire a I'accomplissement de ses taches. L'approbation, ainsi
gue les documents attestant de la formation, devront étre conservés dans leurs
dossiers respectifs.

54 24—Letaberateire5.4.2.4 Le laboratoire devra avoir pour Birecteur—de
Laberateiredirecteur une Persernepersonne possédant les qualifications
requises pour assumer les responsabilités professionnelles, organisationnelles,
éducatives et administratives attachées a sa fonction, a savoir :

e doctorat (ou équivalent) dans une discipline scientifique, ou fermatien

eempa%ame%eH&qtktwérpremererenHﬁqﬁeeu—wdlplome de médecine

de-—second-eyele(ou équivalent) complété par une expérience appropriée
et comparable, et/ou une formation apprepriée;en analyses biologigues,

de préférence dans le domaine du dopage. En I'absence d’un doctorat,

une expérience et une formation extensive et appropriée en science de
I'antidopage (par ex. un poste d’encadrement de laboratoire pendant un

minimum de dix ans compris la capacité de développer et de mener
des projets de recherche.

e expérience et compétence dans I'analyse de matériels biologiques pour la
recherche de substances dopantes;.

o formation ou expérience appropriée sur les aspects juridiguesforensigues
du Eentrétecontréle du dopage. Il est reconnu que le Birecteur—du
Laberateiredirecteur du laboratoire joue un réle essentiel dans le
fonctionnement du Laberateirelaboratoire antidopage et que
I'accréditation depar I'AMA est délivrée sur la base de eesses
gualifications, ainsi que sur la performance opérationnelle du
Laberateirelaboratoire. L'’AMA devra étre immédiatement informée de la
nomination d’'un nouveau Birecteurdutaberateiredirecteur du laboratoire
et se réserve le droit de vérifier les références despersennesdésignéesde
la_ personne désignée en fonction des qualifications décrites ci-dessus.

e Tout changement de personnel a ce poste devra étre communiqué a I'’AMA
au plus tard un {:-mois avant que le Birecteurdu-Laberateiredirecteur du

=
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laboratoire ne quitte son poste. Un plan de releve devra étre transmis a
I'AMA.

=
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54-2-5-5.4.2.5 Le personnel du Laberateirelaboratoire devra comprendre une
ou plusieurs personnes possédant les qualifications requises pour exercer la
fonction de seientifigue-certificateur scientifique chargé d’examiner les données
et les résultats des contrdles qualité et de certifier la validité des rapports
d'essaianalyse du Laberateirelaboratoire, a savoir :

e diplome universitaire de niveau bac+3 au moins en technologie médicale,
chimie, biologie ou autre science apparentée, ou équivalent——une. Une
expérience documentée de huit {8Y—ans ou plus dans un
Laberateirelaboratoire de €Centrélecontrble du dopage est considérée
comme équivalant aux dipldmes exigés pour cette fonction;.

e expérience concernant I'analyse des substances dopantes dans les fluides
biologiques;.

e expérience concernant l'utilisation de techniques analytiques telles que la
chromatographie, les immunodosages et les techniques de spectrométrie
de masse.

54.2.6-5.4.2.6 Le personnel d’encadrement devra avoir une compréhension
approfondie des procédures de wattrise—de—tacontrole qualité, notamment la
revuerévision, l'interprétation et le rendu des résultats d’essaianalyse, la
Chatrechaine  de possession interne des—EehaﬁFh#eﬁs—atHEabeFa%mfed_u
laboratoire pour les échantillons, et les mesures a prendre en réponse a des
problemes analytiques. 1II d0|t posséder les qualifications reguises—a
saveirsuivantes :

e diplébme universitaire de niveau bac+3 au moins en technologie médicale,
chimie, biologie ou autre science apparentée, ou équivalent——une. Une
expérience documentée de cing {5)—ans ou plus dans un
Laberateirelaboratoire de €entrélecontrble du dopage est considérée
comme équivalant aux diplomes exigés pour cette fonction;.

e maitrise des applications analytiques concernées, notamment |'analyse
des Substancessubstances interdites dans les matériels biologiques;.

e maitrise des techniques analytiques ecemmetelles que la
chromatographie, les immunodosages et les techniques de spectrométrie
de masse;-.

e capacité a assurer la conformité aux systemes de gestion de la qualité et
aux processus d’assurance qualité.

543-5.4.3 Installations et conditions environnementales

54.3.15.4.3.1 Controle environnemental

5431+1-5.4.3.1.1 Maintenance des services d’approvisionnement
électrique

5431311 telaberateire 5.4.3.1.1.1 Le laboratoire
s'assurera d’un approvisionnement électrique adéquat propre a
éviter toute mise en péril de données sauvegardées.

543112 5.4.3.1.1.2 Tous les instruments de
l:abe%a%eﬁelaboratowe et équipements critiques pour les opérations
76
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du Laberateirelaboratoire devront étre alimentés de facon a
minimiser tout risque d’interruption du service.

543113 tetaberateire5.4.3.1.1.3 Le laboratoire disposera de
potitiguesregles permettant d’assurer I'intégrité des
Fechantitlenséchantillons réfrigérés et/ou congelés en cas de panne
électrique.—

54312 —tetaberateire5.4.3.1.2 Le laboratoire disposera dune

pe#tique—eeﬁfeede regles écrites en matiere de slireté et desde moyens
nécessaires pour faire appliquer tesces regles-de-streté-définies.

5:4-3-1-3-5.4.3.1.3 Les substances contr6lées devront étre conservées et
manipulées conformément a I’évaluation des risques et a la |égislation
nationale applicable en la matiere.

54.3.2-5.4.3.2 Sécurité des installations

543 21—Ltetaberateire5.4.3.2.1 Le laboratoire disposera dune
potitiquede regles permettant d’assurer la sécurité de ses installations, de
son équipement et de son systeme contre tout accés non autorisé,—gut
peurra. Ces regles pourront comprendre une évaluation des dangers et
des risques menée par des spécialistes du domaine.

54.3.2.2-5.4.3.2.2 Trois {3)-niveaux de sécurité devront étre distingués
dans le manuel qualité ou le plan d’évaluation des risques :

e zone de réception : point initial de controle au-dela duquel les
personnes non autorisées devront étre escortées par le personnel
du Laberateire;laboratoire.

e zones opérationnelles communes;.
zones controlées : zones dont I'acces doit étre controlé, avec tenue

de registres ou sont enregistréesconsignées les entrées de
visiteurs.

543 2.3—Le Laberateire5.4.3.2.3 Le laboratoire restreindra l'acces
aux zones contrblées aux seules personnes autorisées. Un membre du
personnel connaissant et maitrisant I'ensemble du systeme de sécurité
sera désigné comme responsable de la sécurité.

543.24-5.4.3.2.4 Pour pénétrer dans les zones contrblées, les
Persennespersonnes non autorisées devront étre escortées. Une
autorisation temporaire pourra étre délivrée a des personnes sollicitant
I'accés aux zones contrOlées, par exemple les équipes d’audit ou les
personnes chargées d’exécuter un service ou une réparation.

5432 5—Letaberateire5.4.3.2.5 Le laboratoire devrait disposer
d'une  zone  contrlée  séparéee  pour la réception  des
Echantiferséchantillons et la préparation des Partiesparties aliguotes.

S
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5:4-3-3-5.4.3.3 Transfert permanent des installations du Laberateirelaboratoire

Lorsque le Laberateirelaboratoire doit s’installer de fagon permanente ou
semi-permanente dans de nouveaux locaux, un rapport contenant les
informations suivantes devra étre fourni a I'’AMA, trois—3} mois au plus tard
avant le déménagement :

e motifs du transfert des opérations du tLaberateirelaboratoire dans de
nouveaux locaux et effet prévu sur les aptitudes;

e date(s) du déménagement, y compris la date de fin des opérations dans
les installations existantes et la date du commencement des opérations
dans les futures installations;

e date(s) de l'inspection des nouvelles installations selon la norme ISO/CEI
17025 (la preuve du renouvellement de |'accréditation est exigée dés que
I'organisme d’accréditation I'a délivrée);

e nouvelles coordonnées du—Laberateire;et nouveaux contacts du
laboratoire

e évaluation de lI'impact du transfert sur les opérations conduites pour les
clients du Laberateirelaboratoire.

5.-4-4-5.4.4 Méthodes d’analyse et validation des méthodes

54.4.15.4.4.1 Sélection des méthodes

Il n‘existe généralement pas de méthodes normalisées pour les analyses de
Eontrétecontrdle du dopage. Le Laberateirelaboratoire devra développer, valider
et documenter des méthodes pour détecter les substances inserites—surde la

Liste des interdictions, ainsi que les Métabolites—eu—Margueursmétabolites ou

marqueurs associés ou les substances apparentées. YeuilezroterguepourPour
de nombreuses substances, les Métabotitesmétabolites associés sont détectés;

et eonfirmentpermettent donc_de confirmer le métabolisme et I'administration
d'ure—Substaneede la_substance interdite. Les méthodes choisies et validées

serontadap’eees deguates al usage |:_)rev —I:‘\MdewarmFe—pa%t—au{abeFa%eﬁe

544115.4.4.1.1 Substances sans seuil

Les Laberateireslaboratoires ne sont pas tenus de mesurerguantifier ou
de rapporter la concentration des Substanecessubstances sans seuil.

Le Laberateirelaboratoire définira, dans le cadre de la validation des
méthodes, des critéres acceptables pour l'identification des Substances

mf%te&éverﬂ&%etmqeﬁt—?eehﬁmre«ee%&e&etsubstances interdites
a l'aide de matériels de référence et, si ceux-ci ne sont pas disponibles, de

coIIections de référence (voir le Document technigue sur les critéres
d'identification danspour les analyses qualitatives—).

Le Laberateirelaboratoire devra estimer la limite de détection et
démontrer sa capacité a identifier 100%des-substancesreprésentatives

=

SIL 2015 — version 8.0 — 20 mars 2014




dqspemblres—Hﬂe—GeﬂeeHeﬁ etecter chague substance sans seu I!
métabolite représentatif ou marqgueur a 50% des niveaux minimaux de

erformance requis voir le Document technigue sur les niveaux
minimaux de performance requis). Une collection de référence peut étre
utilisée pour l'identification—et—dans. Dans ce cas, une estimation de la
capacité de détection de la méthode, reposant sur I’évaluation d’une
substance représentative; de la méme classe gue la substance interdite et
ayant une structure chimique similaire peut étre fournie.

54-4-1+25.4.4.1.2 Substances a seuil

Le Laberateirelaboratoire devra developper des methodes guantitatives
deguates

Margueur{s)-asseciésa l'usage prévu

Pour les Substaneessubstances a seuil endogénes, '"Echantifenéchantillon
du Spertifsportif sera considéré comme contenant une Substance
Interditesubstance interdite et le rapport du Laberateirelaboratoire
indiquera un Réswuitatrésultat d’analyse anormal si, sur la base d’une
méthode d’analyse fiable, le Laberateirelaboratoire peut démontrer que la
Substance-Interditesubstance interdite est d’origine exogene.

5:4-4.2-5.4.4.2 Validation des méthodes

54421-54.4.2.1 Les méthodes de confirmation utilisées pour les
Substanecessubstances sans seuil devront étre validées. Les facteurs
Aer-exhaustifs a prendre en compte dans la procédure de validation pour
déterminer si la méthode est adaptéeadéquate a |'usage prévu;peurront
comprendre_seront notamment :

e la spécificité : l'aptitude d'une méthode a permettre la détection
exclusive de la substance recherchée sera établie et documentée—a.
La méthode devra permettre de distinguer entre elles des substances
ayant des structures trés voisines;.

la_limite de détection (LD) devra étre déterminée comme étant au
moins égale a 50% du NMPR pertinent pour chague substance sans
seuil ou son/ses métabolite(s) ou margueur(s) a I'aide du matériel de

référence pertinent, lorsque celui-ci est disponible (voir le Document

technigue sur les NMPR).

o l'identification : les résultats obtenus pour les Substaneessubstances
sans seU|I Pretant gualltat|fs et non pas quantltatlfs Jre—ta{aeFateﬁede&'
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A ' , dentifice de f o itdet Y .
dans—VEchantitfonsi_un_matériel de référence est disponible a une
concentration égale au NMPR, le laboratoire devrait établir des critéres
pour que les procédures de confirmation puissent identifier
(conformément au Document technique sur les criteres d'identification
pour les analyses qualitatives) chague substance sans seuil ou son/ses
métabolite(s) ou margueur(s).

e larobustesse : il faudra vérifier I'aptitude de la méthode a générer des
résultats semblables lorsque les conditions d’analyse subissent des
variations mineures——tes. Les conditions opératoires critiques pour
I'obtention de résultats reproductibles doivent étre maitrisées;.

e la contamination par transfert inter-échantillons (carry-over) : les
conditions requises pour éviter le transfert de la substance considérée
d'un Echantittenéchantillon a un autre au cours du traitement ou d’une
analyse instrumentale devront étre étudiées et respectées;.

e les interférences matricielles : la méthode ne doit pas permettre
I'interférence dans la détection des Substancessubstances interdites
ou des Métabolites—ou—Margueurs—assecies—demétabolites ou
marqueurs par des composants présents dans la matrice de
|'Echantitton;échantillon.

e les substances de référence : lidentification doit reposer sur
I'utilisation de substances de référence, lorsqu’elles existent——en. En
I'absence de telles substances, le recours a des données ou
Echantifenséchantillons provenant d’une Eeleetioncollection de
référence validée est acceptable. Si le Laberateirelaboratoire peut
montrer, en analysant un Matérielmatériel de référence (par ex., (i) un
échantillon externe de contréle de qualité, (ii) un isolat d’échantillon
d’urine ou de sang recueilli apres une administration authentifiée, ou
(iii) une incubation in-vitro avec des cellules ou microsomes
hépatiques), son aptitude a détecter une substance particuliere, ceci
sera considéré comme une preuve suffisante pour confirmer l'identité.

Cet article est applicable seulement a la validation des méthodes de
laboratoire, et non pas a la révision des résultats analytigues
rovenant d’échantillons de sportifs.

54.422-5.4.4.2.2 Les méthodes de confirmation utilisées pour les
Substaneessubstances a seuil devront étre validées. Les facteurs ren
exhaustifs—a prendre en compte pour démontrer qu’une méthode est

adaptéeadéquate a l'usage prévu;—eemprennent seront notamment :

e la spécificité : l'aptitude d'une méthode a permettre la détection
exclusive de la substance recherchée sera établie et documentée—a.
La méthode devra permettre de distinguer entre elles des substances
ayant des structures trés voisines;.

I
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e la précision intermédiaire : la méthode devra permettre I'obtention
répétée de résultats fiables lorsque |'analyse est effectuée a des
moments et par des opérateurs différents——+ta. La précision
intermédiaire a la concentration seuil devra étre consignée;.

e larobustesse : il faudra vérifier I'aptitude de la méthode a générer des
résultats semblables lorsque les conditions d’analyse subissent des
variations mineures——tes. Les conditions opératoires critiques pour
I'obtention de résultats reproductibles devront étre maitrisées;.

e la contamination par transfert inter-échantillons (carry-over) : les
conditions requises pour éviter le transfert de la substance considérée
d'un Echantittenéchantillon a l'autre au cours du traitement ou d’une
analyse instrumentale seront étudiées et respectées;.

e les interférences matricielles : la méthode devra limiter l'interférence
dans la quantification des Swubstaneessubstances interdites ou des

Meéabe#tes—eu—Manﬂe&Fs—asseefes—demetabo//tes OU marqueurs par
des composants présents dans la matrice de |'Echantifton-échantillon.

e les substances de référence : la quantification geitdevrait reposer sur
I'utilisation de Matérielsmatériels de référence lorsqu’ils existent;.

e la limite de quantification (LQ) : le Laberateirelaboratoire prouvera
gue la LQ d’'une méthode d’analyse est inférieure a 50% de la valeur

seuil-peurtes—Substanees—aseuit,_ou conforme aux valeurs de LQ

exigées dans le(s) Document(s) technigue(s) ou Lignes directrices

pertinent(es).

e la linéarité sera documentée sur l'intervalle compris entre 50% et
200% de la valeur seuil, sauf spécification contraire dans un Document

Feehniguetechnique ou des Lignes directrices.

Cet article est applicable seulement a la validation des méthodes de
laboratoire, et non pas a la révision des résultats analytiques provenant
d’échantillons de sportifs.

5.4.4.2.3 Les données de validation de méthode d’analyse (y compris

I'estimation de l'incertitude de mesure telle que décrite au point 5.4.4.3
du SIL) sont évaluées dans le cadre du processus d’accréditation ISO/CEI
17025 lors de I'approbation de la_méthode pour son inclusion dans la
portée d’accréditation ISO du laboratoire. Par conséguent, un laboratoire
n‘aura pas a produire des données de validation ou d’autres preuves de
validation de méthode dans le cadre d’une procédure juridigue.

54-4-3-5.4.4.3 Estimation de l'incertitude de la mesure pour les analyses
guantitatives

oo
—_

SIL 2015 — version 8.0 — 20 mars 2014




5-4-4-32-5.4.4.3.1 Ftablissement du dépassement d’un Seuilseuil

L'objectif d'un rapport (basé sur l'application de Limiteslimites de
décision incorporant la valeur maximale acceptable d’incertitude standard
combinée (uc max) de la procédure de mesure du Laberateirelaboratoire
estimée au Seuilseuil) est d’établir la présence de la Substareesubstance
interdite ou des—Metabere(s)ﬂu—Mafqtfe&F(s)ﬂsseeresde ses métabolites

ou marqueurs a une concentration et/ou dans un rapport de valeurs
mesurées analytiqguement supérieur(e) au Sediseuil avec une confiance

statistique d’au moins 95%. La méthode sera spécifiguementeconcueacet

effetadéquate a l'usage prévu, notamment seustaspeet-duguant au choix
des substances de référenceeﬁ des témoinséchantillons de contréle et de

I'estimation de l'incertitude.

544321+ —5.4.4.3.1.1 Ll'incertitude sur—desde résultats
guantitatifs, notamment a la valeur seuil, devra étre considérée
lors de la validation de la méthode.

est traitée de fagon plus approfondie dans le Document Feehnigue

pertirent;technigue sur les limites de décision peurta
et i o de Sl ; n
et dans les Lignes directrices pertinentes.

5444 Maitrise5.4.4.4 Controle des données
5:4-4-415.4.4.4.1 Sécurité des données et des systemes informatiques

544411 TFoutes1es5.4.4.4.1.1 Des mesures raisonnables
seront prises pour empécher toute intrusion ou copie de données

dans les systémes informatiques-eu-de-copie-de-données.

I’
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ordinateurs, aux serveurs et autres équipements sera controle par
des moyens physiques et par FVinstitutionla _mise en place de
niveaux d’acces multiples controlés par des mots de passe ou
d’autres moyens de reconnaissance et d’identification des
personnes. Ces moyens eempfeﬁﬁeﬂt—e}e—ﬁageﬂ—ﬁeﬂ—e*hausﬂve
tescomprendront notamment des privileges d’acces, tesdes codes
d’utilisateurs, tesdes contrbles d’accés aux disques et tesdes
controles d’acces aux fichiers.

fichiers feront l'‘objet de sauvegardes regulleres et une copie
eodranteactualisée sera conservée soit a I'abri du feu et de l'eau,
soit hors du site en lieu s(r.

modification des résultats, sauf s’il existe un systeme permettant
d’assurer la tracabilité de toute modification et la personne |'ayant
effectuée, et s’il est possible de restreindre cette possibilité de
modification aux utilisateurs possédant le niveau d’acces requis.

5.4.4.4.1.5
dans—te ea\d'el del Hetablissement d,es 'la'f"pe'tsl et "'eld"'ea‘ ton
WM@%

rapports et de rendus de résultats devra étre tracable. Cette
tracabilité comprendra la date et I'heure, la conservation des

données d’origine, les raisons de la modification et le nom de la
personne_ayant procédé a |'opération.

5.4.5-5.4.5 Equipement

54.51+5.4.5.1 Une liste des équipements disponibles sera établie et tenue a
jour.

54.5.2-5.4.5.2 Dans le cadre du systeme de qualité, le Laberateirelaboratoire
mettra en oeuvre un programme de maintenance et d’étalonnage des
équipements conformément a la section 5.5 de I'ISO/CEI 17025.

54.53-5.4.5.3 La maintenance des équipements du—taberateire—d utilité
générale__du laboratoire (hottes, centrifugeuses, évaporateurs, etc.)
n’‘intervenant pas dans la réalisation des mesures inclura des examens visuels,
des contrOles de sécurité; et des nettoyages siautant que nécessaire. Un
étalonnage n’est requis que lorsque les réglages peuvent affecter
significativement les résultats d’analyse. Un programme de maintenance, au
minimum conforme aux recommandations du fabricant ou a-ta—+réglementation
teeateaux réglementations locales si elles existent, sera établi pour les
équipements d’utilité générale du Laberateirelaboratoire qui sont utilisés pour
I'application des méthodes d’analyse.

[
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5:4.5-4-5.4.5.4 Les équipements ou outils volumétriques utilisés danspour les
mesures feront I’'objet de contréles périodiques de perfermancesperformance,
ainsi que d’interventions de maintenance, nettoyage et réparation.

5.4.5.5-5.4.5.5 Il pourra étre fait appel en sous-traitance a des prestataires de
services qualifiés pour I'entretien, la maintenance et la réparation des matériels
de mesure.

54.5.6-5.4.5.6_Toute intervention d’entretien, maintenance et réparation de
I’équipement sera documentée.

5:4.6-5.4.6 Tracabilité des mesures
54.6:1-5.4.6.1 Matériels de référence

Lorsqu’il existe des matériels de référence pour des substances ou des
Métabolitesmétabolites de substance référencées a un étalon national ou a un
étalon certifié par un organisme officiellement reconnu eemmetel gue I'USP, la
BP, la Ph. Eur. ou I'OMS, il convient de les utiliser. Le Laberateirelaboratoire
devra se procurer au moins un certificat d’analyse.

Lorsqu'un  Matérielmatériel de référence n'est pas certifié, le
Laberateirelaboratoire vérifiera son identité et sa pureté par référence a des
données publiées ou par caractérisation chimique.

5:4-6:2-5.4.6.2 Collections de référence

Une collection d’Fehantilfenséchantillons ou d’isolats peut étre obtenue & partir
d’'une matrice biologique par administration authentigue—et—vérifiable d’une
Substaneesubstance interdite ou d'une Méthedeméthode interdite_authentique,
a—econditienpour_autant que les données analytiques soient suffisantes pour
justifier I'identification du pic chromatographique ou de l'isolat considéré comme
Substaneesubstance interdite, Métabotite-asseciéeu-Marguewsrmétabolite d'une

substance interdite, ou marqgueur d'une Substancesubstance interdite ou d'une
Méthedeméthode interdite.

54 7—Assurerlaqualité5.4.7 Qualité des résultats d’analyse

5471+ tetabeorateire5.4.7.1 Le laboratoire participera au Systeme
d'évaluation externe de la qualité de I’AMA.

547 2—tetaborateire5.4.7.2 Le laboratoire disposera d’un systéeme de
raltrise—de—tacontrole qualité, comprenant notamment I'examen en aveugle
d’échantillons de controle deta—qualité, qui permette de mettre a I'épreuve le
processus d‘analyse dans sa totalité (c’est-a-dire de la réception de
I'Echantitlonéchantillon et son analyse jusqu’au rendu des résultats).

5-4-7-3-5.4.7.3 La validité des analyses devra étre surveillée,parsupervisée au
travers de la mise en ceuvre de dispositifs de maitrise—de—-tacontréle qualité
adaptés au type et a la fréquence des analyses effectuées par le Laborateire:
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keslaboratoire. Ces activités faisant—partie—de—ees—dispositifs—devraient
eemprendrecomprennent notamment :

» l'analyseemploi d’échantillons de témeinscontréle positifs et négatifs
appropriés dans toute série d’analyses effectuée surunEchantifeapour la

procédure d’analyse initiale et pour la procédure de confirmation sur un
échantillon qui a donné lieu a un Résultatrésultat d’analyse

suspeet;anormal présumé

e l'emploi d'étatens-internes,—deutériés—ou—autres,ou—detaméthodedes
ajeutsdesés;un ou plusieurs étalon(s) interne(s), deutérié(s) ou autre(s

e la comparaison des spectres de masse ou des rapports ioniques obtenus
par SM fragmentométrique (SIM) aavec ceux obtenus pour un
Matérielmatériel de référence ou un Echantillon issu d’une
Eelteetioncollection de référence dans la méme série d'analyse;

e l'analyse de confirmation des Echantillons « A » et « B »-obtenus—par

e pour les Substancessubstances a seuil, Femploi-de—eartesdes tables de
contrdle indiquant les limites de controle appropriées (par ex. £ 10 % de
la valeur cible ; écart-type de = 3), selon la méthode d’analyse utilisée;

e la documentation au sein du Laberateirelaboratoire des procédures de
mattrise-detacontrble qualité.
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6.0 Application de la norme ISO/CEI 17025 a l'analyse des
Fehantillenséchantillons de sang de €entréfecontrdle du
dopage

6-1-6.1 Introduction et portée

Lale but de la présente section du document eenstitueune-est |'application;—au-sens
défini-dans_au domaine du contrdle du dopage de I'’Annexe B4 de la norme ISO/CEI

17025 (Lignes dlrectrlces pour I etabllssement d appllcatlons daﬂs% des domalnes
particuliers);
du—depage. Tout aspect du—eeﬁfeFGJede Ianalxs ou de la gestlon HGHQUI nest Qa

spécifiquement traité dans le présent document sera régi par la norme ISO/CEI 17025.

Cette application pertese concentre sur les—partiesdes éléments spécifiques des
processus eritigues—poudressentiels _a la qualité des performances du
Laberateirelaboratoire en tant que Leberateirelaboratoire accrédité par I'AMA; et
revétent en conséquence une importance significative dans le processus d’évaluation
et d’accréditation.

La—présenteCette section présente les exigerees—spécifiguementnormes de
performance applicables aux Laberateireslaboratoires accrédités par '”AMA;—er-+ratiere

de—fonctionnement. La réalisation d’analyses est considérée comme un processus au
sens défini dans I'ISO 17000, et ces exigences sont définies sur la base d’'un modele de
processus structurant les activités d’'un Laberateirelaboratoire en trois grandes
catégories :

e—processus analytiques et techniques;
e processus de gestion;
e processus de soutien.

Dans la mesure du possible, {a—présente-I'application reprendde ces regles suivra le
format du document ISO/CEI 17025. Les concepts de systeme de gestion,

d’amélioration continue et de satisfaction du client ont été intégrés. Dans certaines
circonstances, la mesure des parametres sanguins peut étre effectuée conformément a
la norme ISO/CEI 15189.

6-2-6.2 Processus analytiques et techniques
6-2-1-6.2.1 Réception des Eehantifonséchantillons

6-21+-1-6.2.1.1 La réception des Echantillonséchantillons peut s'effectuer par

toute méthode acceptable selon les eencepts—des-Standardsinternationatx—de
Eontréteprincipes du Standard international pour les contréles et les enguétes.

6-21+2-6.2.1.2 lLe récipient utilisé pour le transport sera en premier lieu
inspecté, et toute irrégularité consignée.

62-1-36.2.1.3 L e transfert des Fehantilenséchantillons par le coursier ou autre
personne livrant les £Eehantillonséchantillons devra étre documenté, les
informations eemprenantindiguant au moins la date et I'heure de la réception, et
tesainsi que le nom et la signature du représentant du Laberateire-assurantta
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réeception—des—FEehantillonslaboratoire réceptionnant les échantillons.
informations devront étre pertées—auconsignées dans le dossier de
Chatrechaine de possession interne au-taberateiredu laboratoire.
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6.2.2 Traitement et conservation des Eehantilfenséchantillons

6221+ tetaborateire6.2.2.1 Le laboratoire disposera d'un systeme
d’identification univegue-des Fehantillonséchantillons permettant d’établir le lien
entre chaque £chantillenéchantillon et le document de collecte correspondant ou
tout autre document de la chaine de possession externe.

62-22—Letaberateire6.2.2.2 Le laboratoire disposera de procedures
relatives a la Ekatrechaine de possession interne, permettant de controler a tout
moment ou et sous quelle responsabilit¢ se  trouvent les
Echantiltlenséchantillons, depuis leur réception jusqu’a leur élimination finale.
Ces procédures reprendrentdevront reprendre les eenceptsprincipes exposeés
dans le Document Techniguetechnigue de I'AMA applicable—apour Ia
Chatrechaine de possession interne autaberateiredu laboratoire en vigueur.

62-23—Letaberateire6.2.2.3 Le laboratoire constatera et consignera

I'existence, au moment de la receptlon de teu%e&wmgﬂaﬁte&sweep’&blestoute
irrégularité susceptible de nuire a I'intégrité d’un Fehantitlon—teséchantillon. Le
laboratoire notera notamment les irrégularités ren-exhaustives—gue—doitpar
exemplenoterleLaborateire-sentsuivantes :

o la—vielatienL'atteinte manifeste du—récipient—contenant—tEehantifton;a
I'intégrité de I"échantillon

e laréception d'un Echantittonéchantillon non scellé ni fermé au moyen d’un
dispositif inviolable;

e la réception d'un £chantiteréchantillon non accompagné d’un formulaire
de préléevement (indiguant le code d’identification de
I"Echantittenéchantillon), ou accompagné d'un formulaire vierge;

e une identification non acceptable de [|'Echantiten—{échantillon. Par
exemple—, si le numéro apposé sur le flacon ne correspond pas au code
d’identification de IEehaﬂH#eﬁechant/I/on qui figure sur le formulaire);

e un échantillon dont le volume e‘Echantifon-inadéguatn’est pas adéquat
pour eeneuireeffectuer le programme d'anatysesanalyse demandé;

e des conditions de transport deLI—EehaﬂH#eﬁdes échantillons ne permettant
pas de préserver I'intégrité de |'Echantillon-envue-duredchantillon pour
analyse antidopage.

6-2-2-4—tetabeorateire6.2.2.4 Le laboratoire devra notifier ces irrégularités a
I'’Auterite —de—contréle—et—sollicitera—sen—avis—sur—te—refus—ou—+tanatyse—des
Fehantillons—en—causeautorité _de contrdle et lui_demander si_elle souhaite
analyser ou refuser les échantillons en guestion (par exemple, si un
Fechantilenéchantillon _envoyé comme échantillon de sang & tester—peur

transfusien-de-—sangtotal pour analyse de transfusions sanguines est coagulé).
Le cas échéant, tout accord entre une—Auteritél'autorité de contréle et un

Laberateireétablissantleseriteresdele laboratoire indiquant les raisons du refus
de I'Echantitenéchantillon devra étre documenté.
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6-2.2-56.2.2.5 Echantillons qui doivent faire I'objet d’une analyse seulement sur
la fraction sérum/plasma (et non pas sur les composantes cellulaires).

Les—FehantillonsSauf _spécification contraire _dans un Document technique
spécifique ou dans des Lignes directrices spécifiques, les échantillons devraient
étre centrifugés immédiatementdés que possible aprés la réception au
Laberateirelaboratoire afin dobtenir la fraction sérum ou plasma. Si les
£ehantittonséchantillons sont analysés peu aprés la centrifugation (dans les
guarante-huit {48} heures), les Fehantitfonséchantillons de sérum ou de plasma
et/ou Partiesles parties aliquotes peuvent étre conservé(e)s réfrigérés a environ
quatre {4)-degres Celsius jusqu’au moment de I'analyse. Pour les analyses a plus
long terme, les Echantitonséchantillons centrifugés devront étre congelés
d’'aprés des protocoles établis et décongelés avant l‘analyse. En toute
circonstance, les étapes adéquates devront étre suivies par le
taborateirelaboratoire afin d'assurer l'intégrité de I'Echantittenéchantillon. Le
Laberateirelaboratoire conservera les £chantittenséchantillons « A » et « B »
ayant, qu'ils aient ou non donné lieu a un Résuftatrésultat d’analyse anormal,
pendant au minimum trois—3} mois a compter de la réception par
I"’Autoritéautorité de contréle du rapport d’analyse final (EehaﬂH#eﬁAéchantillon
«A>»oux«B»>»). Les Eehaﬁéf#eﬁsechantlllons seront conservés congelés dans des
conditions appropriées. Les Fehantiflonséchantillons pour lesquels ont été
constatées des irrégularités seront conservés dans des conditions appropriées
pendant au minimum trois {3}-mois a compter du rapport faittransmis a
I'’Auteritéautorité de contréle.

ApresAu terme de la période applicable de conservation ci-dessus, le
taberateirelaboratoire procédera selende I'une des fagons suivantes avee-les
Echantitlens-:

Elimination des échantillons.

o Si 'Auteritéautorité de contréle a pris des dispositions pour la
conservation des Fehantitlonséchantillons pour une période de trois{3}
mois a huit(8)dix ans, le Laberateirelaboratoire s’assurera que les
Fehantillons—serontéchantillons __soient conservés en lieu s(r
confermémentaen respectant une chaine de possession continue—:

« Si le consentement du Sportifsportif a éte obtenuﬂet—aﬁeeﬂdﬁieﬁﬂu&les

Eehaﬁtf#eﬁs—sera%Heﬁdﬂs—aﬁeﬁwﬂes—Hs! les échantillons peuvent étre
conservés par le taberateirelaboratoire a des fins de recherche. Peur

Avant d’utiliser des Fehantilonséchantillons & des fins de recherche, #
faudra—supprimer—tousles moyens d'identification eu—transférer
VEehantillondoivent étre retirés ou les échantillons doivent étre transférés
dans un récipient anonyme tel que le contenu ne puisse pas étre associé a
un Spertifsportif particulier—.

) o JeterlesEchantitons:

Si le consentement du sportif n'a pas été obtenu, et a condition gue les
échantillons soient rendus anonymes, ils peuvent étre conservés par le
laboratoire a des fins d’assurance gualité et d’amélioration de la qualité, y
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I'amélioration de méthodes d’analyse existantes

le développement ou |'évaluation de nouvelles méthodes d’analyse

e développement de valeurs de référence ou de limites de décision ou
autres objectifs statistigues.

Ne%e—les—tFeﬁ—mesuFe&el—dessus—seFeﬂt—eeﬂdtH%esz Commentaire : L’élimination et la

conservation a long terme des échantillons seront effectuées et consignées
conformément—aen__respectant la chainechaine de possession interne au
Laberateire-du laboratoire. |

[o 1o lo
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6-2-2-6-6.2.2.6 Echantillons de sang complet ou composé de fractions sanguines
dont les composantes cellulaires doivent faire I'objet d’'une analyse.

JreuHeeeﬁHeﬂ egres CeIS|u et devralent etre analyses des que |;0$S|bleE mais
dans les guarante-huit{48) heures. Deés que possible aprés la prise des

Partiesparties aliquotes pour |'analyse, les E£chantilons—serentéchantillons
devront étre replacés dans un lieu de eenservationstockage a environ quatre{4)
degrés Celsius. En ‘toute circonstance, les mesures adéquates pour assurer
I'intégrité de |'Echantitlonéchantillon  devront étre prises par le
Laberateirelaboratoire. Le Laberateirelaboratoire conservera les Echantillons « A
» et «B» , gu'ils aient ou non donné lieu a un Résuftatrésultat d’analyse
anormal, pendant au moins un—+} mois a compter de la réception par
I"Autoritéautorité de contréle du rapport d’analyse final (Echantittonéchantillon «
A » ou « B »). Les Echantittenséchantillons pour lesquels ont été constatées des
irrégularités devront étre conservés dans des conditions appropriées pendant au
moins un {43 mois a compter du rapport faittransmis a 'Auteritéautorité de
controle.

ApresAu__terme de la période applicable de conservation ci-dessus, le
taberateirelaboratoire procédera selende I'une des fagons suivantes—avee-tes
Echantiftens-:

e Elimination des échantillons.

Si I'Auteritcautorité de contrdle a pris des dispositions pour la conservation
des Eehantitonséchantillons pour une période_plus longue gue le minimum
d’'un {H)-mois—a-huit(8)-ans, le Laberateirelaboratoire s'assurera que les
Fehantilens—serentéchantillons soient conservés en lieu s(ir eenfermément
aen respectant une chaine de possession continue ;

. . 7, 7 \ ag s
F&Wﬁm%%&&mhﬁ_mﬁwm

Z n ’

tabe%a%ewe—a—des—ﬂﬁs—de—FeeheFehe—Pe&HumseFdes—Eekmﬁa#eﬁsAvant
d'utiliser des échantillons a des fins de recherche, i-fauera-supprimer-tousles
moyens d’identification eu-transférertFehantifendoivent étre retirés ou les
échantillons doivent étre transférés dans un récipient anonyme tel que le
contenu ne puisse pas étre associé a un Sportifsportif particulier—sJeterles
Echantitlens.

Si_le consentement du sportif a été obtenu, et a condition que les

échantillons soient rendus anonymes, ils peuvent étre conservés par le
laboratoire a des fins de recherche.

lo

Si le consentement du sportif n'a pas été obtenu, et a condition gque les
échantillons soient rendus anonymes, ils peuvent étre conservés par le
laboratoire a des fins d’assurance qualité et d’amélioration de la

lo
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I'amélioration de méthodes d’analyse existantes

le développement ou |'évaluation de nouvelles méthodes d’analyse
le développement de valeurs de référence ou de limites de décision
ou autre objectif statistigue.

Nete—les-trois-mesures-ci-dessus-seront-conduites[Commentaire : L’élimination

et la conservation a long terme des échantillons seront effectuées et
consignées cenformément—aen _respectant la chatrechaine de possession

interne au-taberateire-du laboratoire. ]

6-2:2-7-6.2.2.7 Si le Laberateirelaboratoire est informé par I'Auteritéautorité de
contréle que I'analyse d'un Eehantittorréchantillon donne lieu a contestation ou
litige, I'Echantittonéchantillon sera conservé dans des conditions appropriées et

Ay 4

eenserveéstout document relatif au contréle de cet échantillon sera également
conservé jusqu’a conclusion des éventuelles procédures de contestation.

6-2-2-8—tLe Laborateire définiraet6.2.2.8 Le laboratoire appliquera dne

politiguedes regles régissant la conservation, la tibératiermise a disposition et
I"élimination des £ehantitonséchantillons ou Partiesparties aliquotes.

6-2-2-9—te Laberateire-tiendraun-enregistrement€es6.2.2.9 Le laboratoire
consignera les |nformat|ons concernant le transfert d’Echantifonséchantillons ou

de portions d'Echantiens—a—d autres—aberateireséchantillons & un _autre
laboratoire.

6-22-10+tersgueb.2.2.10 Dans les cas ou les deux {2 —FEehantillons
{échantillons « A » et « B »)} ont été rapportés comme Résuftatrésultat(s)

d’analyse anormal(-aux), et s’ils ne font pas l'objet d’'une contestation, d’un
litige, ou d’une étude longitudinale en cours, le taberateirelaboratoire rendra les

Eehaﬁe#eﬁs—aﬂeﬂymes échantillons dlsgomble a des flns de recherche favec—le

H%%Mﬁ%ﬂe%&des—%ﬁm%

L'élimination des échantillons devra étre ecenduiteréalisée et consignée

conformément a la E€hailrechaine de possession interne au—taberateiredu
laboratoire.

s

6.2.2.11 Conservation d’échantillons a long terme et—ddne—+é-—analysepour
analyses additionnelles.

Les procédures de sélection, de transport, de conservation et d’analyses
additionnelles prévues par |'article 5.2.2.12 s’appliqueront, sauf indication
contraire _dans un Document technique ou dans des Lignhes directrices
applicable(s).
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6-23-6.2.3 Prélevement et préparation des Partiesparties aliquotes pour analyse

Le prélevement et la préparation des Partiesparties aliguotes pour analyse seront
conduitseffectués conformément a la section 5.2.3 du présent Standard.

6-2-4-6.2.4 Analyses
6-2-4-16.2.4.1 Procédure d'analyse initiale des Fehantifenséchantillons de sang

6-2-4-1+1+—Les Procéduresprocédures d’analyse initiale seront documentées,

et la documentation sera jointe au dossier de I'échantillon (ou du lot dont fait
partie I'échantillon) chague fois que la procédure est effectuée. Les laboratoires
peuvent soumettre les échantillons a des méthodes d’analyse accréditées
additionnelles (en plus du programme d’analyses demandé par le client) si le
travail supplémentaire est réalisé aux frais du laboratoire et si les échantillons
identifiés n‘ont pas été identifiés pour étre conservés a long terme.

6.2.4.1.1 Sauf approbation contraire de I’”AMA aprés consultation avec
l'autorité de contrble, la/les procédure(s) d’analyse initiale sera/seront
exécutées de facon a détecter la présence de Substancels)interdite(s);
Métabetite(s)—asseciefs—ou—Margueurfs)—indiguantttsagesubstances

interdites, de _métabolites _de substances interdites, ou _de marqueurs
indiguant l'usage d’'une Swubstanecesubstance interdite ou d’une

Méthoedeméthode interdite, pour fesl’'ensemble des substances iserites
surde la Liste des interdictions et—pour lesquelles il existe une méthode
adaptéeadéquate a l'usage prévu. L'’AMA pourra institueraccorder des
exceptions spéeifigges—a cette section pour tesdes techniques
spéeiatiséesspécifigues qui ne doivent pas obligatoirement entrer dans te
ehampla portée de I'accréditation de tous les Laberateireslaboratoires.

6241+2-6.2.4.1.2 la Precédureprocédure d’'analyse initiale sera
conduite—aveeexécutée selon une méthode adaptée—a—ta
Substanceadéquate a |'usage prévu pour la détection de la substance
interdite ou ade la Méthedeméthode interdite recherchée. UYne
caractéristique—de—a—ProcédureCette procédure d’analyse linitiale est
agu’ellepermetdoit permettre d’obtenir des informations sur la présence
potentielle de-Substanced’'une ou de plusieurs substance(s) interdite(s)
ou-Métabetite(s)assecielfs),ou-Margueur, métabolite(s) de substance(s)

interdite(s), ou de marqueur(s) indiquant [|'‘Usageusage d’une
Substancesubstance interdite ou d’'une Méthedeméthode interdite. Les

résultats des Precéduresprocédures d’‘analyse initiale peuvent étre
intégrés dans des études longitudinales a—eenditierpour autant que la
méthode soit diment validée.

6-2:4-1:3-6.2.4.1.3 Tous les lots faisant I'objet d'une Proeédure d'anatyse
positifs—et-négatifsprocédure d’'analyse initiale devront comprendre des

échantillons de controle négatif et positifs dans la méme matrice que les
échantillons examinés.
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62414 —1es6.2.4.1.4 1l n'est pas nécessaire que les résultats de la

Procédureprocédure d’‘analyse initiale rRe—sent—pas—tenus—de
prendreprennent en compte l'incertitude de la mesure.

. o o , ana .
|nvaI|deront pas un résultat d’analyse anormal lorsque la procédure de
confirmation permet de compenses adéguatement de telles irrégularités.

6-2:4-2-6.2.4.2 Procédure de confirmation desFehantitlons-dedans le sang

Foutes—les—Proeéduresles  procédures de confirmation devront étre

documentées, et la documentation sera jointe au dossier de |'échantillon (ou du

lot dont fait partie |'échantillon). L'objectif de la Preeédureprocédure de
confirmation est de recueillir des données complémentaires pour corroborer le

rendu d’'un Résuitatrésultat d’analyse anormal.
6-2.4.2.16.2.4.2.1 Confirmation sur I'Echantillonéchantillon « A »

624211 Siune Procédure6.2.4.2.1.1 Tout résultat

d’analyse anormal présumé émanant d'une procédure d’analyse

initiale preduit—uR—Reésultat—d'analyse—suspecetet indiquant la
présence d'une Swubstancesubstance interdite, wr—Métabotite
asseeié,ouunr-Marguearde métabolites d’'une substance interdite
ou d’'un marqueur indiquant I"dsageusage d'une
Substaneesubstance interdite ou d'une Méthedeméthode interdite;
ee—Résultat devra étre confirmé suren utilisant une ou plusieurs
Partiepartie(s) aliquote(s) supplémentaire(s) prise(s) a partir de I’
Echantittenéchantillon « A » d’origine.

pour les Pmeedufesgrocedures d’analyse initiale et les

Precéduresprocédures _de confirmation utiliseront des anticorps
reconnaissant différents épitopes de la macromolécule

recherchéeanalysée, a moins qu’une méthode de purification ou de
séparation diment validée ne soit intégrée a la méthode de
confirmation pour éliminer tout risque éventuelpotentiel de
réaction croisée avant I'application de I'essai de liaison par affinité
de confirmation sur [|'Eehantitonéchantillon « A ». Le
Laberateirelaboratoire documentera I'adéquation a l'usage prévu
d'ure—telede cette méthode de purification ou de séparation; au
cours de la validation de la méthode.

Concernant les analyses qui nécessitent de multiples réactifs
d’affinité (eemmetels que les immunodosages de type sandwich),
seul un des réactifs d'affinité (utilisé soit pour la capture, soit pour
la détection de I'analyte cible) utilisés dans les essais de liaison par
affinité appliqués awx—Preeéduresdans la/les  procédure(s)
d’analyse initiale et aux—Procéduresla/les procédure(s) de

confirmation doit reconnaitre une autre spécificité antigénique
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différente de |'épitope. L'autre réactif d’affinité peutpourra étre
utilisé dans les deux essais de liaison par affinité.

Concernant les peptides/protéines—detaileanalytes qui sont
trop petitepetits pour avoir deux épitopes antigéniques
indépendants, deux méthodes différentes de purification ou deux
méthodes d’analyse différentes serent—appliguéesdevront étre
utilisées.

Les essais de liaison par affinité multiplex, les puces a
protéinesprotéine, et les approches semblables d’analyse
simultanée de plusieurs substances peuvent étre utilisées. tes

pour le marquage spécifique des composantes cellulaires et autres
caractéristiques cellulaires. Lorsque l'objectif de I|'analyse est
d’identifier des populations de constituants sanguins, la détection
de plusieurs Margueursmarqgueurs sur les cellules remplace
I'utilisation de deux anticorps reconnaissant différents épitopes
antigéniques pour indiquer un Résultatrésultat d’analyse anormal.

Remargue(Commentaire : Un exemple est la détection de
Margueuwrsmarqueurs de surface sur les globules rouges en utilisant
la cytométrie de flux. Le cytomeétre de flux est réglé pour
reconnaitre les globules rouges de facon spécifique. La présence,
sur les globules rouges, de plus d’'un Marguesrmarqueur de surface
(eommetel que déterminé par le marquage des anticorps) en tant

que signe—d‘un—Résuftatcritere pour un résultat d’analyse anormal
peut étre utilisée comme alternative aux anticorps multiples pour le

méme Marguesr—margueur. )

Le laboratoire avoir des regles définissant les
circonstances dans lesquelles il peut répéter la Proeédureprocédure
de confirmation d'un Echantiteréchantillon « A » (par ex. dans le
cas d'une défaillance dans le controle de la qualité d'un lot) et
annuler le premier—résultat d‘de la premiere analyse-sera—aters
annuté. Chaque nouvelle analyse de confirmation seradevra étre
documentée et étre réalisée sur une nouvelle Partiepartie aliquote
de I'Echantitonéchantillon « A ».

identifient6.2.4.2.1.5 Si plus d'une Swubstaneesubstance
interdite, d'un Métabelite—asseciémétabolite d’une substance

interdite, ou d'un Margueurmarqueur indiquant I'tsageusage d’une
Substaneesubstance interdite ou d'une Méthode—interdite—le

H&
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Laberateireméthode interdite est identifié(e ar la/les

procédure(s) d’analyse initiale, le laboratoire devra confirmer
autant de Résultatsrésultats d’analyse suspeetsanormaux
présumés que possible. La décision-de-procéderaux—<confirmations
selonuh-ordredéfini-devradonnertaprieritéata-substance ou aux
substanceshon-spécificesetta-déeisiondevraitles substances gui
peuvent mener a la plus longue période de suspension devront étre

confirmées en priorité. Cette décision étre prise en
aeeordcollaboration avec I'Auteritéautorité de contréle et—devrait

étre documentée.

624216 TFoute6.2.4.2.1.6 _ Pour les substances a seuil, toute
déclaration de Resu#atresultat d’analyse anormal ou de résultat
atypique pour |'Eehantillonéchantillon « A » reposera sur la
moyenne des valeurs mesurées analytiquement <{par—ex
eoneentration)eu—du—rappertou _des rapports calculés sur la base
des moyennes de valeurs mesurées analytiquement (par ex.
concentrations, hauteurs ou surfaces de pics chromatographiques;
eter) dans trois PaFt'resgarties aliquotes;—taguelHe—meyenne. Cette
valeur sera supérieure a la valeur de la Limitelimite de décision
pertinente_telle que spécifiée dans le Document technigue sur les
limites de décision ou dans les Lignes directrices applicables.

Si le volume de |'"Echantilen—échantillon n'est insuffisantpas
suffisant pour permetire—tanalyse—deanalyser trois 33
Partiesparties_ aliquotes, il convient d’analyser le plus grand
nombre possible de Partiesparties aliquotes pouvant étre
préparées. Les rappertsrendus de Résuitatsrésultats d’analyse
anormaux awx—Substaneespour les substances a seuil seront
conformes au Document technique sur les limites de décision ou au
Document technique ou aux Lignes directrices applicable(s).

62422 6.2.4.2.2 Confirmation sur |'Echantillonéchantillon « B »

6:2:4-2:2.1-6.2.4.2.2.1 Echantillons de plasma, de sérum ou
composés d’‘autres fractions sanguines dont les composantes
cellulaires ne doivent pas faire I'objet d’'une analyse :

Dans les cas ou est demandée une analyse de confirmation
sur-VEchantillon—<«B->-de la présence dune-Substance-interditede
Métabetite(s)—associtfs—ou—deMarqgueurfs)—ndiguantt+Usagede
substances interdites, de métabolites de substances interdites, ou
de margueurs indiguant |'usage d‘une Substancesubstance
interdite ou d'une Méethodeméthode interdite sur I"échantillon « B

», l'analyse de |'Echantillon-échantillon « B » devrait sefaireétre
reallsee des que possible et dewart—avmr—Heuetre conclue dans
fesun délai de sept {7} jours ouvrables a compter du premier jour
ouvrable suivantapres la notification par le Laberateirelaboratoire
du Résuftatrésultat d’analyse anormal peurde
I'Eechantiltonéchantillon « A ».
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Echantillons de sang complet ou composé de fractions sanguines
dont les composantes cellulaires doivent faire I'objet d’'une analyse

PeurLorsque les analyses de confirmation des
Fehantillonséchantillons « B » sont exigées, sur du sang complet ou

sur des fractions sangtines—re—€onterant—gue—des—eeltutes
sanguines,Vanalyse del'Fehantilon«B>devraitaveirlieu-dansles

sept{Acellulaires sanguines, ces analyses devraient étre conclues
dans les sept jours ouvrables a compter du premier jour ouvrable

suivantapres la notification par le taberateirelaboratoire du
Résuftatrésultat d’analyse anormal peurde |'Echantitornéchantillon
« A ».

Le Laberateirelaboratoire devra procéder de la facon décrite
ci-dessus sauf s'il est informé que le Spertifsportif a renoncé a son
droit d’exiger la confirmation du « B » et, de ce fait, a accepté le
résultat de la confirmation du « A ».

624222—6.2.4.2.2.2 La confirmation surde
I"Echantifendchantillon « B » seradevra étre réalisée dans le méme
Laberateirelaboratoire que celle effectuée sur

I"Echantitenéchantillon « A ».

624-223—6.24.2.2.3 Si la confirmation de
I"Echantifendchantillon « B » est négative, le-contrélel’analyse dans
son ensemble sera eensidéréconsidérée comme rAégatifnégative.

exogenes, les résultats de IEehaﬁfh#eﬁechant///on « B » ne doivent
grtguement-confirmer gue | ‘identification detEchantilloneffectuée
dans |'échantillon « A » pour que le Résuttatrésultat d’analyse

anormal soit valide. Aucune quantification de la substance interdite
ne doit étre effectuée.

endogenes, toute déclaration de Résuitatrésultat d’analyse
anormal pour |'Echantiltonéchantillon « B » devra-repeserreposera
sur la moyenne de valeurs mesurées analytiguement (par ex.
eeneentrationconcentrations) ou de rapports calculés sur la base
des moyennes de valeurs mesurées analytiquement (par ex.
concentrations, hauteurs ou surfaces de pics chromatographiques)
dans trois Partiesparties aliquotes;—taguelHe-moeyenne, Cette valeur
sera supérieure a la valeur du seuil pertinent, indiqué dans le
Document technique sur les limites de décision, ou tout autre
Document teehnigueTechnigue ou Lignes directrices applicable(s).

Si le volume de |'Echantifendchantillon est insuffisant pour
permettreVanalyse-deanalyser trois {3)Partiesparties aliquotes, il

N
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convient d'analyser le plus grand nombre possible de Partiesparties
aliquotes pouvant étre préparées.

r,epresentant del mstaneeFesBeﬁsabJr&de—taautorlte de collecte des
Echantillenséchantillons ou de—a gestion des résultats, un

représentant du Cemitécomité national olympique, de la fédération
sportive nationale, de la Fédératienfédération internationale, ainsi
gu’un traducteur, seront autorisés a assister a la confirmation_de
I'échantillon « B ».

Si le sportif renonce a étre présent, ou si le représentant du sportif
ne répond pas a l'invitation,_ ou si le sportif ou son représentant
prétend constamment ne pas étre disponible a la date de
I'ouverture, malgré-deset ce en dépit de tentatives raisonnables de
la part du Laberateirelaboratoire de satisfaire a leurs dates de
disponibilité durant une période ne dépassant pas sept {#-jours
ouvrables, le Laberateire;passera—outrelaboratoire poursuivra la
procédure et désignera un témoin indépendant qui sera chargé de
vérifier que le récipient contenant |I'Echantiltenéchantillon « B » ne
présente aucun signe de Faisificationfalsification et que les
numéros d’identification correspondent a ceux qui figurent dans les
documents établis lors de la collecte de |'Echantiltenéchantillon. La
documentation du Laberateirelaboratoire attestant les faits
ci-dessus devra au minimum étre signée par le DBirecteur—du
Laberateiredirecteur du laboratoire ou son représentant-et, ainsi
que par le Spertifsportif ou son représentant ou, le cas échéant, le
témoin indépendant.

Le bDBirecteurdirecteur du Laberateirelaboratoire pourra limiter,
pour des raisons de slreté ou de sécurité, le nombre desde
personnes autorisées a pénétrer dans les zones contrblées du
Ltaberateirelaboratoire.

Le Birecteurdirecteur du Laberateirelaboratoire pourra exclure, ou
faire exclure par une autorité appropriée, tout Spertifsportif ou
représentant perturbant le processus d’analyse. Tout
comportement donnant lieu a une évietierexclusion sera signalé a
I'’Auteritéautorité de contréle et pourra étre considéré comme un
cas de violation des regles antidopage conformément a
I'’Articlearticle 2.5 du Code <«—(Falsification ou tentative de
Falsifieationfalsification de tout élément du-precessus—du contrble
dedu dopage—).

la PFGGGﬁH:H‘EQr‘OCGdUI‘e de conﬁrmatlo de Iechant/l/on « B »
serontdevront étre prélevées dans |'Echantifenéchantillon « B »
original. (Voir la section 5.2.4.3.2.7 surles—urines-a_propos de

l'urine.)
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6.2.4.2.2.8 Si plus d’une substance interdite, métabolite d’'une
substance interdite, ou marqueur indiguant l'usage d’une
substance interdite ou d’'une méthode interdite a été confirmé(e)
au cours de la procédure de confirmation de /"“échantillon « A », le
laboratoire devra confirmer autant de résultats d’analyse
anormaux _que possible compte tenu du volume disponible dans
I'échantillon « B ». La substance ou les substances gui peuvent
mener_a la plus longue période de suspension devront étre

confirmées en_priorité. Cette décision devrait étre prise en
collaboration avec l'autorité de contréle et documentée.

624228 —LeLaberateiredisposera—dune—politigue6.2.4.2.2.9

Le laboratoire devra avoir des regles définissant les
circonstances dans lesquelles il est admis de répéter Vanratysela

procédure de confirmation d'un £ehantifendchantillon « B » (par
exemple-danste-easdune, défaillance dans le controle de la qualité
d’un lot) et d’annuler le premier résultat deta—premiere-d’analyse.
Chaque nouvelle Precédure—de—confirmation deitdevrait étre
réalisée sur une nouvelle Partiepartie  aliguote de
I'Echantittonéchantillon « B » et sur—ta—base—de—nouvelles
analysesavec de nouveaux échantillons contréles.

6:2:422:9—6.2.4.2.2.10 Si l'analyse de confirmation de
I'"Echantillonéchantillon « B » est négative, |'Echantillenéchantillon
sera considéré comme négatif et le nouveau résultat d’analyse sera
notifié a |'Auteritéautorité de contréle, a I'AMA et a_la
Fédérationfédération internationale.
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6-2-4-3-6.2.4.3 Autres matrices biologiques

Des résultats d’analyse obtenus a partir de cheveux, d'ongles, de salive ou
d’autres matrices biologiques ne pourront en aucun cas étre utilisés atencentre
de-Résultatspour contredite des résultats d’analyse anormaux obtenus surdans
le sang.

6-2-5-6.2.5 Gestion des résultats

62-5-+—Revueb.2.5.1 Révision des résultats

6-25-1+1-6.2.5.1.1 Tous les Résultatsrésultats d analyse anormaux
ferentdevront faire I'objet é'urerevueindépendantede révisions séparées

et impartiales par au moins deux {2)-scientifiques certificateurs avant
gu’un rapport ne soit produit. Ce processus de revuerévision des résultats
sera eensigreédocumenté.

6-25-1+26.2.5.1.2 La revaerévision devra, au minimum, porter sur :

e la documentation afférenteliée a la CShatrechaine de possession
interne au-taberateire;du laboratoire

e la validité des données et calculs associés aux analyses des
Precéduresd'analyse-initiateinitiales et de confirmation;

e les données relatives ata-mattrise-detaau contrdle qualité;

o Vexhaustivité—dela vérification que la documentation produite a
I'appui des résultats analytiques_est compléete.

6-25-1+3-6.2.5.1.3 lorsqu’un Résultatrésultat d’analyse anormal est
reJete tes-moetifsle(s) motif(s) de ce rejet serenteconsigrésdevra/devront
étre documenté(s).

62-6-6.2.6 Documentation et rapport

6.2.6.1 Le Loberateire—dispeseralaboratoire devra disposer de procédures

documentées assu%aﬁt—ka—teﬂﬁe—eemﬁe%e—et—emqereﬁtegarantlssant I'existence
d’un dossier complet et cohérent relatif & chaque £ehantifendchantillon analysé.

Dans le cas d'un Résuftatrésultat d’analyse anormal, ce dossier
eemprendradevra comprendre les données justifiant les conclusions présentées
(voir_les provisions et limitations du Document Feechnigue«Boecumentation—du
Laberateire»technigue sur la documentation du laboratoire).

6.2.6.2 La tracabilité de chaque étape des analyses—en—+elation avec le
membre du personnel qui I'a exécutée devra étre assurée.

6.2.6.3 Tout écart significatif par rapport aux procédures écrites sera consigné
dans le dossier (par ex. sous forme de note jointe).

6.2.6.4 Dans le cas d’analyses instrumentales, les parametres de réglage de
I'instrument pour chaque analyse seront esnsigrésjoints au dossier.

—_
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6.2.6.5 Les résultats concernant |'Fchantifenéchantillon « A »
devrontdevraient étre rendus dans les dix-{16) jours ouvrables a compter de Ia
réception de |'Fchantifen—Pouréchantillon. Toutefois, pour certaines
Compétitions—spéeifigues,—toutefoiscompétitions, le délai de remise—du
rappertrendu des résultats peut étre sen5|blement inférieur a dix {163} jours.
LeCe délai pourra étre modifié par accord mutuel entre le Laberateirelaboratoire
et I'Auteritéautorité de contréle.

teut—ResunﬁEatChague resultat d’analyse anorma/ d'un  Echantilon

individuetéchantillon doit faire Iob]et d’un rapport d’analyse séparé et/ou étre

enregistré dans ADAMS de maniéere distincte. Le rapport d’essaianalyse du
Laberateirelaboratoire comprendra, en plus des points spécifiés dans +la_norme

ISO/CEI 17025, les éléments suivants :

—npuméro-dlidentification-de V' Echantillon-du-client.code de I'échantillon
—numeéro d’identification du Laberateire,laboratoire

—type de test{Herscontrdle (hors compétition / Eren compétition);
—Spertsport et/ou discipline

-—désignation de la Compétitioncompétition et/ou code de référence du
client (par exemple, code ADAMS de la mission de contréle);—s'is—sent

dispenibles; s'il/elle est fourni(e) par 'autorité de contréle

date du prélevement
—date de réception de |'Echantitter;échantillon

—date du rapport;
—sexe du Spertifisportif
—nature de 'Eehantittonéchantillon (urine, sang, etc.);
—résultats d’analyse (pour les Substaneessubstances a  seuil,
conformément au Document technique sur les limites de décision, ou tout
autre Document technique ou Lignes directrices applicable(s));
—e-nom de I'Auteritéautorité de prétevementcollecte des échantillons;
—te-nom de |'Auteritéautorité de contréle{s'itest-feurni);

nom de l'autorité de gestion des résultats, s'il est fourni
—signature de la personne autorisée;
-—autres informations exigées par |'Auteritéautorité de contréle et/ou
I'AMA.

L'En-téteétiquetage et les informations fournies par le Laberateire—sur
felaboratoire au sujet du type de testcontréle, tedu sport/de la discipline, tesdes
résultats d’analyse (y compris les commentaires/opinions) et terem-du client &
guiauquel le rapport est adressé devront—au—meinsdoivent aussi figurer en
anglais danssur le rapport d’essaianalyse.

[Commentaire : Un rapport d’analyse complet généré a partir d’ADAMS devrait
étre considéré comme satisfaisant aux exigences ci-dessus et par conségquent
considéré comme un rapport d’analyse officiel. ]

6.2.6.7 Le Laberateirelaboratoire n'est pas tenu de mesurerguantifier ou de

rapporter des—eencentrations—dans—le—cas—des—Substances—interdites—pour
lesquelles—r'estpas—défini-de—seuil-de—tolérancela_concentration d’'un analyte
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d’une substance interdite sans seuil dans les Eehaﬁffﬁeﬁsechant///ons de sang. Il
signateradevra _signaler dans f{eson rapport la—détection—éventuele—de
e e A [T
substance(s) interdite(s), le/les métabolite(s) de substance(s) interdite(s), et
le/les margueur(s) indiguant [/usage d’'une substance interditefs)—ou
Margueur(s)—dans—VEchantiton—de—sang—_ ou__d'une _méthode _interdite
effectivement détecté(s) dans I'échantillon de sang. Sur demande de |'autorité
de contréle, de I'autorité de gestion des résultats ou de I’AMA, lorsque le niveau
détecté d’'une substance interdite est pertinent pour la gestion du résultat d’un
cas de dopage, le laboratoire devrait fournir une concentration approximative.

Pour les Substanreessubstances a seuil détectées-dans les Fchantitons-de-sang:
%mppe%d&l:abem%%et&bhﬁﬁa—pfeseﬁee Schantillons de sang, le rapport du
laboratoire devra établir la présence de la/des substance(s) interdite(s), du/des
métabolite(s) de la/des substance(s) interdite(s), ou du/des marqueur(s

indiguant l'usage d’'une substance interdite ou d’'une méthode interdite a une
concentratlon et/ou dans un rapport de valeurs mesurees analythuement

eeﬁfemqemeﬂt—aul mite de deC|S|on conformement aux eX|gences relatlves aux
rapports décrites dans le Document technique sur les limites de décision ou tout

autre Document technique ou Lignes directrices applicable(s).

6.2.6.8 Le Laberateirelaboratoire définira tes—+ésultatsle(s) résultat(s) de
I'analyse dans le rapport d’essaianalyse comme :

oRésuftat résultat d’analyse anormal ; ou

Résuftat résultat atypique ; ou

e-Er_en l'absence des résultats ci-dessus,_en utilisant une mention indiquant
gu’ « Aucune Substance—interdite—ouMetaboliteou—-Marqueurindiguant
FYsagesubstance_interdite, aucun _métabolite d'une substance_interdite
et aucun margueur indiguant l'usage d'une Méthoedesubstance interdite
ou d’une méthode interdite recherché(e) n’a été détecté(e) ».

6.2.6.9 Le Laoberateire—dispesera—dune—politiguelaboratoire devra avoir des

regles concernant I’'expression d’opinions ou d’interprétations des données. Il est
admis de formuler des opinions ou interprétations dans les rapports
d’essaianalyse, a condition qu’elles soient clairement identifiées comme telles.

Les basessurtesquelles sefondeuneopintonéléments sur lesquels se fondent
ces opinions doivent étre decumentéesdocumentés.

e*ha&stweg Commenta/re Les ogln/ons ou /ntergretat/ons Qeuvent notamment

inclure des recommandations sur la facon d’utiliser les résultats;; des

informations sur la pharmacologie, le métabolisme euet la pharmacocinétique
d’une substance;; et des considérations sur la eernpatibititécohérence du résultat
observé avec les conditions constatées. ]

6.2.6.10 En—plus—du—rapport—fait—atAuterité—decontrble, te—tLaboratoirele
laboratoire communiquera simuttanémenttous les résultats d'essaisanalyse tels

guitlssentque définis aupeinta 'article 6.2.6.8 du SILa+AMA via ADAMS. S'ils
103
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n’utilisent pas ADAMS, le laboratoire communiguera simultanément les résultats
d’analyse a l'autorité de contréle et/ou a la fédération internationale et/ou a

I'organisation responsable de grandes manifestations en _cas de grande
manifestation internationale) concernées. Les informations fournies dans

ADAMS seront conformes aux dlsp05|t|ons dru—pmﬂt—é—Z—é%—du—S{rL—I:e

«—A—>»e%«—B»>}de I artlcle 6.2.6. 6 du SIL. Dans Ie cas de sports ou Mamfesta&eﬁs
nerelevantpas-d'uneFédérationmanifestations ne relevant pas d’une fédération
internationale (par ex. ligues professionnelles ou sports universitaires), parex}
le—Laberateire—sera—tenu—-dele  laboratoire devra communiquer les
Résuftatsrésultats d’analyse anormaux a |'Acteritéautorité de contrdle et a
I'AMA. La communication des résultats devra respecter les exigences de
confidentialité stipulées dans le Code.

6.2.6.11 Sur demande, le Laberateirelaboratoire communiquera, sous un
format spécifié par ’'AMA, un résumé des résultats-detensemble des analyses
réalisées. Ce rapport ne comprendra aucune information permettant d’établir un
lien entre l'identité d'un Spertifsportif et un résultat particutierspécifique. II
comprendra un relevé-desEchantifonsrejetés—avectesraisons-durejetrésumé
des échantillons gue la laboratoire a considéré comme inadéquat pour I'analyse,
ainsi que les raisons de ce choix.

6.2.6.12 La documentation ne deitdevrait étre feurnieremise par le
Laberateirelaboratoire qua I'autorité de gestion des résultats
eempétenteresponsable ou a I’AMA, sur demande;_de cette derniére et dans un
délai de dix—18} jours ouvrables La Becumentatiendocumentation du
laboratoire sera conforme au Document Fechniguetechnigue de I'AMA <«
Decumentation-dutaberateire»sur la documentation du laboratoire.

6.2.6.13 La confidentialité des-dennées—concernantteSportif-constituera—une

préoeceupation—majeure—dedu_sportif _devra étre respectée par tous les
Laberateireslaboratoires engagés dans le €entrélecontrdle du dopage.

6:2-6-13-1-16.2.6.13.1 Les demandes de renseignements émanant de
I'Auteritéautorité de contréle ou de I’AMA seront devront étre faites aux
Laberateiresau laboratoire par écrit.

6261312 AuveunRésutat6.2.6.13.2 Aucun résultat d’analyse anormal

présumé, résultat d‘analyse anormal ou résultat atypigue ne sera
communiqué par téléphone.

62-6-13-13-6.2.6.13.3 L'envoi d'informations par téléecepietélécopieur
est acceptable si la sécurité du télécopieur de réception a été vérifiée et si
des precéduresmesures ont été instauréesprises pour assurer la
transmission de la télécopie au bon numéro.

6-26-13-146.2.6.13.4 |'utilisation d‘e-maisde courriels non codés n’est
autorisée ni pour la communication de rapports ni pour la discussion de
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Résuftatsrésultats d’analyse anormaux si le Spertifsportif peut y étre
identifié ou si des informations concernant l'identité du Spertifsportif y
figurent.

626131 5tLeLaberateire6.2.6.13.5 Le laboratoire fournira également
toute information demandée par I'AMA dans le cadre dude son
Programme de surveillance, sous la forme indiquée a I’Article 4.5 du Code.

6-3-6.3 Processus de gestion de la qualité

Les eX|gences en matiere de gestion appliguéesautaberateire-correspondenta—<celles
eﬁ&meFees—agour les laboratoires de la section 5.3 du présent-StandardSIL doivent
‘appliguer.

6-4-6.4 Processus de suppeortlogistiquesoutien

Hormis ta—medificatienles modifications ci-dessous, les exigences en matiere de
s&ppeFHegrs%lﬂﬁeappmﬁee&atH:abeFatewe soutien applicables aux laboratoires seront
conformes a la section 5.4 du présent-StandardSIL. Par conséquent, la numérotation
des paragraphes ci-dessous n’est pas consécutive;seutes. Seules les sections ayant fait
I'objet de changements par rapport a la section 5.4 sont incluses.

—t
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6.4.1

Méthodes d’analyse et validation des méthodes
6.4.1.1 Sélection des méthodes

Il n‘existe généralement pas de méthodes normalisées pour les analyses de
Contrélecontréle du dopage. Le Laberateirelaboratoire devra développer, valider
et documenter des méthodes pour détecter les substances inserites—surde la
Liste des /nterd/ct/ons—e’'ﬁ19etkr—les—Meta{96Hifes—eu—f\‘}a#ﬁqweufsE ainsi_que les

métabolites ou margueurs associés ou les substances apparentées. H-convient
de—ﬁeter—qﬁe—ﬁeufPour de nombreuses substances, les Métabetlitesmétabolites
associés sont détectés;—ce—qui—~confirme_et permettent donc de confirmer le
meétabolisme et I'administration d‘ure-Substancede la substance interdite. Les

methodes ch0|5|es et validées dewm%e&&adaatees eront adeguates a I usag

Pour les Substaneessubstances sans seuil, voir la section 5.4.4.1.1.

Pour les Substanecessubstances a seuil, voir la section 5.4.4.1.2.
6.4.1.2 Validation des méthodes

Pour les Substaneessubstances sans seuil, voir section 5.4.4.2.1.

Pour les Substanecessubstances a seuil, voir section 5.4.4.2.2.

6.4.1.3 Estimation de l'incertitude

depassement-du-seul——
L'incertitude sur |'établissement du dépassement du seuil
incertitude de la mesure) sera couverte par le Document

technigue ou par les Lignes directrices applicable(s).
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PARTIE 3 : ANNEXES

ANNEXE A - S¥SIEM|:LD'EVA|=UA110{15YSTI‘EME D'EVALUATION
EXTERNE DE LA QUALITEQUALITE DE L’AMA_(EQAS)

Le Systeme d'évaluation externe de la qualité de ’'AMA (EQAS) a plusieurs objectifs—it.
Il permet de vérifier de facon continue l'aptitude gw'enttes—taberateires,—a—des

laboratoires, d’évaluer leurs performances et a—d’améliorer |'uniformité de leurs

resultats Erméme-tempste-Systemedévatuationexternre-deta—guatitéPar ailleurs,

I'EQAS représente, par le biais du programme éducatif, une source d’amélioration
constante de l'efficacité des procédures d’analyse antidopage. t'ebjectif-detanalyse
Von-del i cutiord ; - : .

1.0 16— Systeme d'évaluation externe de la qualité de ’”AMA (EQAS)

Périodiguement, des échantillons d’urine (ou de sang) sont distribués par 'AMA aux
Laberateiresaceréditéslaboratoires et aux laboratoires en phase probatoire, afin d’étre
analysés pour la présence ou l|'absence de Substancessubstances interdites,
métabolites, ou de—Marguewrsmarqueurs de _méthodes_interdites. Ces échantillons
peuvent étre en simple aveugle ou double aveugle (auquel cas les
Laberateireslaboratoires ignorent leur contenu) airsi-guou ouverts (éducatifs) (auquel
cas le contenu est-rermatementpeut étre indiqué).

Les échantillons de I'EQAS en aveugle et en double aveugle contiennent des substances
interdites sélectionnées, ainsi gue des métabolites de substances interdites, ou des
marqueurs de substances interdites ou de méthodes interdites, que chaque laboratoire
doit _rechercher en mettant en ceuvre ses procédures d’analyse initiale et ses
procédures de confirmation afin de détecter et d’identifier le(s) analyte(s) dont la
présence donnerait lieu a un rapport de résultat d’analyse anormal ou de résultat
atypique.

Le Laberateirelaboratoire ne communiquera pas avec d’autres Laberateireslaboratoires
au sujet de l'identité des substances présentes ou absentes dans les échantillons-tests
de I'EQAS tant que tous les Laberateireslaboratoires participants n‘auront pas soumis
leurs résultats d'épreuve a I'’AMA.

1.1 4-3+—Epreuves ouvertes (éducatives)
Il pourra étre demandé au Laberateirelaboratoire d’analyser un échantillon-test
de I'EQAS pour y détecter une Swubstancesubstance interdite ou une
Méthedeméthode interdite ou une classe de substances spécifique. En regle
générale, cette approche est utilisée a des fins éducatives ou pour recueillir des

données. Les résultats des épreuves éducatives de I'EQAS ne sont pas évalués

selon |'échelle de points utilisée pour I'évaluation de la performance des
laboratoires.

Le Laberateirelaboratoire communiquera les résultats des épreuves ouvertes
dans un format spécifié par I’AMA.

—
oo
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1.2 12—Epreuves en simple aveugle

Le Laberateirelaboratoire sera averti que I’échantillon est un échantillon-test-du

Systeme-d'évaluationexterne-detaqualité de I'EQAS, mais ne saura pas quelles
Substaneessubstances interdites, Meéhedes—fﬁtefdffes—Metabeﬁteés)—eu

Marguetr(s)—asseciés—sont—conterusmétabolites ou marqueurs sont présents
dans I'échantillon.

Le Loberateirelaboratoire rapportera a I’AMA les résultats des épreuves du
Systeme-d'évaluation-externe-delaguatitéde I'EQAS en simple aveugle selon les
modalités spécifiées pour les analyses de routine, sauf spécification contraire de
I’AMA. Pour certains échantillons-tests ou séries d’échantillons-tests de I'EQAS,
des informations complémentaires pourront étre demandées au
Laberateirelaboratoire.

—
(O]

4-3—Epreuves en double aveugle

Le taborateirereeevralaboratoire recoit des échantillons-tests_de I'EQAS ne
pouvant étre distingués des Echantillons-nermauxéchantillons de routine. Ces
échantillons pourront étre des échantillons blancs, falsifiés ou contenant des

ol ) . Matbodos i " Z I Métabolitels)
Marguetr(s)—assecies;substances interdites, des métabolites de substances

interdites, ou des marqueurs de substances interdites ou de méthodes interdites
dont la détection et lidentification constituerait un—Résuitat/des résultat(s)
d’analyse anormal(-aux) ou un/des résultat(s) atypigue(s). Ils pourront étre
utilisés pour évaluer les délais d’analyse, la conformité aux exigences des
Peeuments—detaberateiredocuments de laboratoire, et d’autres compétences
non analytiques, ainsi que l'aptitude du Laberateirelaboratoire a détecter et

identifier des SubstancesinterditesMétabotite(s)asseciéfset-Marguear{s)rde
Substances-interdites-et-de-Méthodessubstances interdites, des métabolites de

substances interdites, et des marqueurs de substances interdites ou de
méthodes interdites.

2.0 20— Composition des échantillons du-Systeme-d-évaluation
externe-delaqualitéde I'EQAS

La composition des échantillons adresséssoumis aux différents
Laberateireslaboratoires pour une épreuvesérie particuliere dru—Systeme—d—evaFuaHeﬁ
externe-de-taqualitéde 'EQAS peut varier, mais il est attendu que, sur une année, tous

les Laberateireslaboratoires participant au—Systéme—d'évaluation—externe—de—ta
quatité'EQAS aient analysé au total le méme nombre d’échantillons.

2.1 Echantillons ne contenant aucune Substaneesubstance ou Méthedemédthode

interdite, et—-Métabolite-ou—-Marqueur—assoecié—{métabolite ou marqueur
(échantillons blancs)

Les échantillons blancs de I'EQAS ne contiennent pas de Substances—ou

Méthodessubstances interdites eu—Métabolites—ou—Marqueurs—asseciésni_de
métabolites ou de marqueurs.

—_
O
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2.2 22 —Echantillons falsifiésadultérés

Les échantillons falsifiésadultérés ont été délibérément falsifiesadultérés par
addition de substances étrangéres destinées a diluer I'’échantillon, dégrader
I'analyte ou le masquer lors de I'analyse.

N
(OV)

22— Echantillons=rests—eairteasmt—aes—Smlbetsreese—fatarites

Méthodes—interdites:_de I'EQAS contenant des substances interdites, des

métabolites de substances interdites, ou des marqueurs de substances
interdites ou de méthodes interdites

2.-3-1-2.3.1 Composition des échantillons_de I'EQAS

H 4
pouvaht—etre—attenduesLa/les concentration(s) d’analyte(s) sélectionné(s
est/sont celle(s) pouvant étre attendue(s) dans l'urine ou le sang d’utilisateurs

de substances dopantes. Dans le cas de certaines substances, I’échantillon peut
contenir a la fois la substance meére et/ou certains des principaux
Métabetitesmétabolites.

Les échantillons de I'EQAS peuvent étre fortifiés avec des substances interdites

et/ou leurs métabolites ou marqueurs, et/ou peuvent étre préparés a partir
d’études d’administration controlées.

235 cont Subst ‘'s) Méthode(s)-interdite(s);
Métabolite(s)ou-Marqueturfs)associé(s)2.3.2 Contenu des
échantillons-tests individuels_de I'EQAS en substances interdites, métabolites
ou marqueurs

Un échantillontest_de I'EQAS peut contenir plusieurs Substances—eou

Méthedessubstances interdites, ou Métabetite(s)-ou-Margueur(s)assecié{sy—H
estpossible-guetéehantiton-contiennemétabolites de substances interdites, ou

marqgueurs de substances interdites ou méthodes interdites. L'échantillon peut
contenir de multiples Métabetitesmétabolites d’'une méme substance, ceci

correspondant toutefois a la présence d’une seule Substareesubstance interdite.
Tous les Métabelitesmétabolites détectés doivent étre signalés conformément

aux procédures epérateires—standardisées—du—tLaberateirenormalisées de

fonctionnement (SOP) du laboratoire (par ex. rapport d’analyse, ADAMS,—ete:).
L'’AMA peut également exiger que les taboratoeireslaboratoires rapportent les

résultats d’échantillons—tests de I'EQAS dans d’autres formats.
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Pour les Substaneessubstances sans seuil, la concentration dans I'échantillon
sera choisie notamment selon I'un des critéres ren-exhaustifs-suivants :

La substance interdite et/ou ses métabolites principaux sont présents en

quantité égale ou supérieure au NMPR. Le laboratoire rapportera la
substance interdite. lLes résultats seront évalués conformément a la

section 3.3.5.

coneentration—supérieurea-50%duNMPR:La substance interdite et/ou
ses métabolites principaux sont présents a une concentration comprise
entre 50% du NMPR et le NMPR applicable. Le laboratoire rapportera la
substance interdite et/ou le(s) métabolite(s) s'il(s) est/sont identifié(s) a
une concentration supérieure a 50% du NMPR. Entre 50% du NMPR et le
NMPR applicable, les résultats ne devront pas étre évalués selon le
systeme de points de I'EQAS. Toutefois, ’”AMA peut demander une
évaluation interne et un rapport.

interdite;La _substance interdite et/ou ses métabolites principaux sont
présents _en_quantité inférieure a 50% du NMPR. Cela concerne des
analyses visant des objectifs éducatifs. Le laboratoire devrait alors
rapporter ses résultats si les analyses sont conformes a ses procédures
normalisées de fonctionnement (SOP), au SIL et aux Documents
techniques applicables. Les résultats ne devront pas étre évalués selon le
systeme de points de I'EQAS.

atersDans certains cas particuliers, le laboratoire peut avoir pour consigne
de rechercher dans |'échantillon une Swubstaneesubstance interdite

partiewtierespécifigue dans le cadre d’'une épreuve a visée éducative, et
les résultats rA‘entrerent—pas—en—considération—dans—tévatuation—du
Laberateirene devront pas étre évalués selon le systeme de points de
I'EQAS.

—
—
—
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Pour les Substaneessubstances a seuil, la concentration dans I'échantillon sera
choisie notamment selon I'un des critéres suivants,—sans—exelusion—dautres

s e

e concentration supérieure a la Limite-de-décision-incorperantia—valedr
maximate-d'inecertitudestandard-combinée{t. m.)—limite de décision
déterminée par le Document technique sur les limites de décision ou
les Lignes directrices applicables.

Entre 50% du seuil et la limite de décision applicables pour des
objectifs particuliers (par ex. estimation de I'U- maximale permise).

Les substances a seuil devront étre évaluées conformément a la
section 3.3.5.

e Des excegtions peuvent inclure le rendu des substances a_seuil
présentes a une concentration inférieure au%euﬂ—m&aheablre—pe&r—des
analyses—répondant-a—des—objectifs—spéeiaux—-{>50%du—-seui—a
limite de décision si cela fait partie des exigences du SIL ou de

Documents technigues applicables (par ex. détection de substances a
seuil a des niveaux inférieurs au seuil en présence de diurétigues ou
d’agents masquants).

LesAiveatxde concentrations et les types de substances pourront étre modifiés
périodiguement au vu de divers facteurs tels que I'évolution des techniques de
détection et des tendances observées dans |'Usage—desusage de substances
dopantes.

3:0— Evaluation du-Systeme-d'évaluation-externe-delaqualitéde
I'EQAS

La performance globale et spécifique du Laberateirelaboratoire dans le Systeme

d'évatuation-externe—deta—qualitécadre de I'EQAS sera évaluée en fonction du
systeme de points expeséprésenté dans le tableau figurant a la section 3.3.5 de

la présente Annexe.

3-14+—FEvaluation des échantillons-tests de I'EQAS contenant des
Substaneessubstances sans seuil

Dans le cas des analyses qualitatives, les résultats seront évalués en fonction de
la mise en évidence appropriée de la présence ou de l'absence d‘un
Résultatrésultat d’analyse anormal, eemame—prévators—deta—préparation—detel
qu’attendu en lien avec I'’échantillon-test de I'EQAS.

e Les résultats de toute Swubstanecesubstance interdite et/ou Métabolitefs)
assecié{s)de ses métabolites supérieurs au NMPR seront pris en
considération dans I’évaluation selon le tableau du systeme de points de la
section 3.3.5.

e Les résultats de toute Swbstanecesubstance interdite et/ou Métabotite(s)
assecié{s)de ses métabolites compris entre 50% du NMPR et le NMPR ne
seront pas pris en considération dans |I’évaluation dans le cadre du systeme

de points du-Systeme-d'évatluationexterne-detaqualité—de I'EQAS.

—
—_
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e Pour les substances dont la chiralité peut affecter la sanction imposée a un
Spertifsportif, un manquement a rapporter la forme chirale correcte (par ex.
méthamphétamine (d-) ou levo-métamphétamine) sera eemptéconsidéré
comme un faux négatif.

—_
—
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3.2 Evaluation des échantillons-tests de I'EQAS contenant des
Substaneessubstances a seuil

Dans le cas des analyses quantitatives, les résultats peuvent étre évalués (par
I"écart réduit) sur la base de la valeur nominale ou consensuelle de I’échantillon
analysé et d’un écart type cible qui peut étre déterminé soit par les résultats au
sein du groupe, soit par la précision attendue de la mesure. L'écart réduit (score
z) est calculé par I'’équation :

_xX—Xx
0

ou X est le résultat de la mesure rapporté par le laboratoire,
X est la valeur assignée,

0 est la valeur cible de I'écart type;.
La valeur cible de I'écart type relatif sera fixée de telle sorte que :

e {L'obtention, pour le score z, d’'une valeur absolue comprise entre zére{03}
et inclwant—deux (2.0) estinclus soit jugée comme une performance
satisfaisante;.

e {L'obtention, pour le score z, d’une valeur absolue supérieure a deux (2.0)
et inférieure a trois (3.0) estsoit jugée comme une performance
douteuse;-.

e {L'obtention, pour le score z, d’'une valeur absolue égale ou supérieure a
trois (3.0) estinclus soit jugée comme une performance insatisfaisante.

Puisgye—€’estDans_une épreuve de I'EQAS, la concentration rapportée pour une

analyseprocédure de confirmation gui-est évaluée. Par conséguent, la concentration
des Substaneessubstances a seuil devra étre rapportée quand la eereentrationvaleur

moyenne mesurée est supérieure ou égale a 50% de la concentration Seui—seuil ou du
rapport seuil.

Les concentrations de Swubstancessubstances interdites a _seuil (ou Métabelitesy—a
Seuilde leurs _métabolites) déterminées par I'AMA comme étant inférieures a la
Limitelimite de décision dans les échantillons-tests de I'EQAS ne seront pas prises en
compte dans le cadre de I'évaluation dﬂ—Sys%ePﬁeLd—evaFuaﬂePre*teFﬁ&d&Fa—QﬂaHede

I'EQAS, sauf si le FappeFt—a—uﬁerendu de la substance en quantité inférieure a la
Hm+tellm|te de décision est exigé par le SIL ou les Documents techniques applicables
(par ex. détection d'une Substaneesubstance a seuil en présence d’un diurétique ou
agent masquant).

3.3 3-3—Renouvellement de l'accréditation et évaluation du
taberatetrelaboratoire

Les Laberateires serentisatépredveaveelaboratoires recevront au moins-vingt{28)
20 échantillons-tests de I'EQAS chaque année, répartis sur plusieurs épreuves, dont au

moins deux—{2) comprendront des échantillons en double aveugle. Chaque année, au
moins trois—3} échantillons contiendront des Substareessubstances a seuil. Des
échantillons blancs pourront également étre inclus.

._.
—
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2de I'EQAS est

d’assurer que tous les tabeFafeerFeslaboratowes maintiennent le niveau de performance
de leurs méthodes d’analyse. FeutAvant la soumission des résultats a I"AMA, tout
contact entre l:abera%eﬁeslaboratowes concernant ‘eeut—aspee‘rdesles epreuves et
eesles résultats €u-Sy : v
rappert—a—+AMAde I'EQAS sera con5|dere comme une tentatlve de contourner le
systeme Les Laberateires—equi—s‘engagent—dans—de—telles—diseussionslaboratoires

concernés peuvent faire I'objet de mesures disciplinaires.

3-3-1+-3.3.1 Méthodes utilisées dans te-Systeme-d'évaluation-externe-de-la
quatité'EQAS

Toutes les procédures associées au traitement et a I'analyse des
échantillons-tests_de I'EQAS par le Laberateirelaboratoire doivent, dans la
mesure du possible, étre exécutées de facon identique a celles appliquées pour
I'analyse de routine des Eehantittornséchantillons par le Laberateirelaboratoire,
sauf spécification contraire. Aucun effort ne doit étre fait pour optimiser
I'instrumentation (par ex. en changeant les multiplicateurs ou les colonnes
chromatographiques) ou les méthodes avant de procéder a l'analyse des
échantillons-tests de I'EQAS, sauf dans le cadre d’'une opération de maintenance

programmée I convient d’employer uniqguement, pour l'analyse des
chantlllons de I'EQAS, les methodes valldees ou les procedures decrltes dans

fonctlonnement (SOP) et comprises dans la portée d’accréditation du laboratoire

(par ex. en utilisant les méthodes et procédures employées dans les analyses de
routine).

3.3.2 Faux résultat d’analyse anormal

Aucun faux résultat faussementpeositifd’analyse anormal n'est acceptable dans
+e—eadfe—dﬂ—5ys%eme—d—evamaﬂefke*teme—de—ka—qﬂah%egour un échantillon de

I'EQAS en aveugle ou en double aveugle. Les procédures suivantes seront
appliguées dans une telle situation-_:

o Le Laberateirelaboratoire sera informé des que possible par I'AMA de
Febtentiondu rendu d’un faux pesitif=résultat d’analyse anormal.

o Le Laborateiredeitlaboratoire devra fournir a I’AMA,—paréeritet dans les
cing—5} jours ouvrables (sauf indication contraire de I'AMA), unre
e*ﬁheaﬂen—eeﬁeemaﬁt—les—eauses n_rapport satisfaisant d'analyse des

causes a l'origine de l'erreur. Si l'erreur est présumée étre d’ordre
technique/scientifique, eette-explication-deoitineclureune documentation a
I'appui devra étre fournie, incluant toutes les données de waitrisecontréle
de-ta qualité concernant le lot d’échantillons_de I'EQAS ou d’échantillons
de routine dont faisait partie te-fauxpeositif—:|"échantillon ayant donné lieu
a un faux résultat d’analyse anormal.

—
—
N
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e L'AMA examinera avec—diligencepromptement les explications du
tabem%ew&e%deeidem%e&wmswe&a—prea&e—%ky—a%ethlaboratowe

e Si l'erreur s'avere étre de nature technique ou méthodologique, le
Laberateirereecevralaboratoire sera crédité de 25 points dans le cadre du
systeme de points décrit dansa la Seetier—3-3-5section 3.3.5, et I'AMA
Sops——lespeedissersent—oodevra prowsowement suspendre le
Laberateirelaboratoire et le soumettre a une procédure disciplinaire
immédiate. Il peut étre demandé au Laberateirelaboratoire de ré-analyser
tous les Fehantitfonséchantillons pour lesquels il a obtenu un résultat
pesitifd’analyse anormal entre le moment ou I'erreur a été définitivement
rectifiée et les dernieres épreuves_pertinentes passées avec succes dans

le cadre du-Systeme-d'évaluation-externe-detaqualitéde I'EQAS. Selon le

type d’erreur ayant entrainé Febtention-dunfauxpesitifle rendu du faux
résultat d’ana/gse anormal, la ré-analyse exigée pourra soit se limiter a un

seul analyte ou a une classe de Substareessubstances interdites ou de
Méthedesméthodes interdites, soit concerner ta—tetalité-des-Substances
interditestoute substance interdite et méthode interdite. Une déclaration
signée du Birecteurdutaberateiredirecteur du laboratoire attestera de la
réalisation de cette re-analysesré-analyse. Le Laberateirelaboratoire
devra avertir tous ses clients dont les résultats ont pu étre affectés par
I'erreur, dans le cadre de son systeme de gestion de la qualité—.

e Si l'erreur s'avere étre de nature administrative (erreur de saisie,
interversion d’échantillons, etc.), le Laberateirerecevra—18laboratoire
sera crédité de dix points dans le cadre du systéme de points décrit dansa
Ia Seetionsection 3.3.5. Le Laberateirelaboratoire devra prerdrefournir un

rapport sur les mesures correctives weutdesdécrivant la/les mesure(s)
prise(s) pour éviter que ne_se reproduise l|'erreur en question, et

siévaluant I'impact sur les opérations de routine. Si nécessaire, I’”AMA peut
exiger du taberateirelaboratoire qu'il reveitrevoie et ré-analyse les
Echantifenséchantillons précédemment examinés—:. Pendant le délai

requis pour remédier a une erreur de nature administrative, le laboratoire
peut étre susgendu provisoirement.
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333 Résultat faussement3.3.3 Faux négatif

Les Laberateires——signratant—unr—fawx—négatif—laboratoires échouant dans
I'identification et/ou le rendu d’une substance interdite, des métabolites d'une
substance interdite, et/ou des marqueurs d’'une substance interdite ou d'une
méthode interdite _dans une épreuve gdu-Systeme—d'évaluation—externedeta
quah%e el EQA en aveugle ou en double aveugle—par—e*eaqﬁ%eﬁ—ﬁﬁdeﬁtlﬁaﬁfe

S&bstaﬂeeeuMeEhede#rteFdfte—eﬂ%eﬁt en seront mformes des que pOSS|bIe par
I'AMA. Le Laberateirereeevra—1Blaboratoire sera crédité de dix points dans le
cadre du systeme de points décrit dansa la Seetiensection 3.3.5. kLes

Laberateires—sent—tenusLe laboratoire sera tenu de prendre des mesures
correctives approprlees et d’en faire rapport a ’'AMA dans les trerte{36)jours
euvrablesours a compter de la date de la notification écrite (sauf indication
contraire de I'AMA). L'AMA peut par ailleurs demander awx—taberateiresau
laboratoire de mettre en ceuvre des mesures correctives peuruneraisen-donnée
eu—pe&FFeeHﬁer;&ﬁe—mesufe—eeFFeetweﬂ&Feeedemmeﬁgﬁaeeou de modifier
des mesures correctives déja rapportées a I'’AMA. Toute mesure corrective
sighratéerapportée a I'AMA et approuvée par FAMAcelle-ci sera
répereatéeincorporée dans les opérations de routine du Laberateirelaboratoire
dans les trente{30) jours apres aveirachevétague cette mesure corrective a été

complétée.

3-3-4-3.3.4 Résultat des-Substaneespour les substances a seuil

Un Laberateirelaboratoire doit obtenir des écarts réduits satisfaisants pour les
résultats quantitatifs reposant sur la moyenne de trois—<{3) déterminations
indépendantes. L'écart type relatif doit étre compatible avec les données de
validation, et I'incertitude standard combinée de la procédure ne devrait pas étre
supérieure au maximum permis dans le Document technique sur les limites de
décision_ou dans les Lignes directrices applicables. Pour rapporter un
Résuftatrésultat d’analyse anormal, la moyenne du résultat devra étre
supérieure a la limite de décision correspondante. Les Laberateiresrecevronts
ou—10-peints—{selenteurperformance}laboratoires seront crédités de 5 points
pour un résultat douteux ou dix points pour un résultat insatisfaisant dans le
cadre du systeme de points décrit dansa la Seetiensection 3.3.5. Le
Laberateirelaboratoire est tenu de faire rapport a I’”AMA de la mise en ceuvre de
mesures correctives appropriées en cas d’écart réduit insatisfaisant, dans les
trente{30) jours euvrables-a compter de la date de la lettre d’avertissement.

3.3.5-3.3.5 Evaluation globale du laboratoire

Dans le cadre du-Systeme—d'‘évatuationexterne—deta—guatitéde I'EQAS, I'AMA

évaluera la performance des Laberateireslaboratoires pour chaque épreuve et
117
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leur attribuera des points pour chaque non-conformité ou manque de

performance, selon le tableau ci-apreés. AuﬁseﬂFs—deJeeu%eepfeweLdﬂ—Sys%eme
euévakuaﬁeme*tem&dmaﬂﬁah%e—uﬂ—ﬁawepesmmans le cadre des épreuves de
I'EQAS, un faux résultat d’analyse anormal ou I'accumulation de 24 points ou

plus aura pour conséquence la suspension Qrowsowe de Iaccredltatlon—HMA

ue le statut final de I accredltatlon ériode de suspension) soit déterminé par
I'AMA conformément a l'article 4.4.13. L’AMA basera son évaluation de la
Qerformance des laboratoires sur les 12 derniers {+2>mois-eu-des, les trois 3}
epreuves consécutives les plus récentes de I'EQAS, ainsi que des—deux—{2}les
épreuves en double aveugle eenséeutives—tes—plis—récentes—du—Systeme
d'évaluation-externe-de-la-gualitéapplicables de I'EQAS. L'accréditation par ’”AMA
de tout Laberateirelaboratoire qui accumulera 30 pomts ou plus pendant cette

perlode sera provisoirement suspendue eu—Feveqﬂee—]usgu 'a ce que Ie statut

par I’”AMA conformément a |'article 4.4.13.

I

L'’AMA évaluera la performance des laboratoires sur la base de leurs résultats
dans le cadre de I'EQAS (épreuves en aveugdle et en double aveugle) ainsi que
sur la base de problemes signalés a I’AMA par des partenaires en relation avec
les activités d’analyse de routine du laboratoire. Les facteurs a prendre en
compte comprennent notamment :

les faux négatifs

les faux résultats d’analyse anormaux

les résultats douteux pour les substances a seuil interdites

les résultats insatisfaisants pour les substances a seuil interdites
les profils de stéroides anabolisants androgénes endogénes (EAAS
les résultats douteux pour les EAAS

les résultats insatisfaisants pour les EAAS

la mise en ceuvre inadéquate de mesures correctives

la collaboration avec les partenaires (AMA, ONAD, ORAD, FI)
la_gravité spécifigue

les rapports d’analyses

la documentation.

Echelle de pomts pour I’ evaluatlon de la performance d’un

e i el | ir nl ire en péri r ir
Faux
positifRésultat 25 Suspension
Substances d’analyse immédiate
interdites anormal
. p . Rapport de mesures
Points Faux négatif 10 correctives
Ecart réduit = Rapport de mesures
10 .
. . 3.0 correctives
Substances a seuil - —
2.0 <Ecart réduit e s
< 3.0 5 Enquete interne
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Parametres des

Ecart réduit

achantillons de,nsrteg% 1 Enqueéte interne
spécifique = 3.0
Rana
titions**
Concentra Ecart 4-7 2 Enquéte interne
tions du réduit
profil > 3.0 8-12 4
stéroidien |~ ~" —_———— Rapport de mesures
13-18 .
| correctives
=19 10
Documentation * Non -conformité 2 Rapport de mesures
au SIL correctives
SujetProbléme Non -conformité 2 Rapport de mesures
technique au SIL correctives
Total de points obtenu pour une =
, . épreuve du-Systeme-d'évaluation 242 Suspension
Evaluation externeunique de la-qualité’EQAS 0
du-Systeme : P
dévaluation Total de points obtenu pour des épreuves > )
en double aveugle de I'EQAS sur une —~ Suspension
e*te::ede o r — 20
gualité’EQA Suspension
s Total de points obtenus sur une = ou
- période de 12 mois 30 | Révoecationrévocatio

n de lI'accréditation

* La documentation comprend {rer-exhaustify;ta-Beeumentatiernotamment la documentation du

laboratoire, les rapports de mesures correctives et le rapport d’essatanalyse.

* Basé sur un total de 36 déterminations (estimation de six-63} variables stéroidiennes :

androstérone,

étiocholanolone, testostérone, épitestostérone, 5a-androstane-3a,17B-diol et 5B-androstane-3a,17B-diol

dans six {6)-€échantillons-tests de 'EQAS) par épreuve du-Systeme-d'évatuation-externe-de-la—qualitéde
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3-4—~Période probatoire et évaluation des laboratoires en période probatoire

Le—Systeme—d'évaluation—externe—de—ta—qualitéL'EQAS probatoire concerne
I’évaluation initiale des laboratoires en période probatoire et sollicitant
I'accréditation depar I’AMA. Outre les échantillons-testsdu-Systeme-d'évataation

externe—deta—guatité_de I'EQAS, I’AMA pourra fournir aux laboratoires qui le
demandent des échantillons-tests des épreuves précédentes_de I'EQAS, pour

leur permettre d’évaluer leurs performances et de les comparer a celles des
Laberateireslaboratoires accrédités.

La réussite aux épreuves probatoires du—Systeme—d'évaluation—externe—deta
quatitéde I'EQAS de I’AMA, évaluée sur la base du tableau de I’échelle de points

ci-aprés (moins de 20 points accumulés au cours d’'une seule épreuve et 30
points sur la période des deuze{12} mois consécutifs les plus récents) est exigée
pour qu’un laboratoire en période probatoire soit considéré comme admissible a
I'accréditation. Les echantlllons-tesies—du—Systeme—diévamaﬂeﬁ—e*teme—de—la
guatité_de I'EQAS seront distribués au cours de plusieurs épreuves par an et
comprendront au moins dix-huit{18} échantillons-tests en aveugle par an. Trois
{3y-échantillons au moins contiendront des Substareessubstances a seuil. Des
blancs pourront également figurer dans les épreuves.

3-4-1-3.4.1 Méthodes utilisées

—
[y}
()
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Toutes les procédures associées au traitement et a I'analyse des
échantillons-tests_de I'EQAS par le laboratoire doivent, dans la mesure du
possible, étre exécutées a l'aide de procédures validées, de facon identique a
celles prévues pour l'analyse de routine des F£chantilenséchantillons, sauf

spécification contraire de I'AMA. Aucun—effort-nedoitEtrefait-pour—optimiser
Finstrumentation{veirta-Seetien3-3-1)-Il convient d’'employer les méthodes ou
procédures utilisées en routine.

—
—
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3.4.2 Faux résultat d’analyse anormal

Tout faux résultat faussementpeositifd’analyse anormal entraine la suspension
automatique d’un laboratoire eandidatataceréditationen Qhase probatoire. Le

laboratoire ne pourra étre admis a représenter sa candidature a I'accréditation
gu’aprés avoir fourni a I’AMA la preuve documentée de la mise en ceuvre de
mesures correctives et préventives appropriées. L'’AMA pourra décider d’envoyer
une série d’échantillons-tests_de I'EQAS et/ou de eerduiremener un audit du
laboratoire avant de l'autoriser a représenter sa candidature a la phase
probatoire.

3-4-3— Réstltat faussement3.4.3 Faux négatif

Les laboratoires en période probatoire qui sighalentrapportent un résultat
Faussemeﬁffaux negatlf dans une epreuve de I'EQAS en aveugle—dﬂ—Sys%ePﬁe

interdites—ou—de—Méthoedes—interdites, par exemple en échouant dans
I'identification d’une substance interdite, d’'un métabolite d'une substance
interdite, ou d’'un _meétabolite d’'une substance interdite ou d’'une méthode

interdite, en seront informés par I’AMA deés que possible. Le laboratoire prendra
les mesures correctives appropriées et en fera rapport a I’AMA dans les trente
{30} jours euvrables-a compter de la date de la lettre de I’AMA (sauf indication
contraire de I'AMA). L'’AMA peut par ailleurs demander aux laboratoires en
per|ode probatoire de mettre en ceuvre des mesures correctlves ﬁetrr—uﬂeFarseﬁ

modlﬂer des mesures correctlves deJa raggortee a I'AMA. Toute mesure
corrective s+gﬂa+ee apportée a I'AMA et approuvée par FAMAcelle-ci  sera

répereatéeincorporée dans les opérations de routine du laboratoire.
3-4-4-3.4.4 Résultat des-Substaneespour les substances a seuil

Un laboratoire en période probatoire devra obtenir des écarts réduits
satisfaisants pour les résultats quantitatifs reposant sur la moyenne de trois {33}
déterminations indépendantes. L'écart type relatif devra étre compatible avec
les données de validation-et. L'incertitude standard combinée de la procédure
ne devra pas étre supérieure a celle qui est permise dans le Document technique
sur les limites de décision. Afin de rapporter un Résuftatrésultat d’analyse
anormal, la moyenne qui constitue le résultat devra étre supérieure a la
Limitelimite de décision. HLe laboratoire est tenu de faire part a I’AMA de la mise
en oeuvre de mesures correctives appropriées en cas d’écart réduit
insatisfaisantsinsatisfaisant.

3.4.5-3.4.5 Evaluation globale du laboratoire en période probatoire

Dans le cadre du-Systerme—dévatuationexterne—deta—guatitéde I'EQAS, I'AMA

évaluera la performance des laboratoires en période probatoire pour chaque
épreuve et leur attribuera des points pour chaque non-conformité ou
manquement au—deveir—de—perfermanceaux performances, selon te—tableau
ei-aprés-Eehelel’échelle de points pour I'évaluation de la performance d’un
laboratoire en période probatoire

—
[N}
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Substaneces = immédiate
P L correctives
Eeartréduit> Rapport-de-mestures

mesufes—ee%Feetwes—et—#es—Fmaﬁe%ts—d—essa— du tableau de Ia sectlon ,a | exceg ion d
I'évaluation des épreuves en double aveugle de I'EQAS.

La durée de suspension de la participation aut-Systeme-d'évatuation-externe-deta
guatitéa I'EQAS d’un laboratoire en période probatoire sera déterminée par I’AMA.

En cas de probléemes graves et répétés dans le cadre du-Systeme-d'évatuation

externe-detaqualitéde I'EQAS pendant la période probatoire, F'AMA-censiderera
le statut-du-laboratoire eemmeperdra son statut de laboratoire candidat.

Au cours de la période probatoire, d’autres éléments du-Systeme-d'évatuation
externe-detaqualitéaquientrentdanstesde I'EQAS faisant partie des procédures

habituelles; seront également examinés pour évaluer la compétence du
laboratoire.

Ces éléments-ren-exhaustifs comprennent snotamment la détermination de la
densitégravité spécifigue des échantillons, la détermination initiale gu-prefit-des

profils de stéroides anabeligues—androgéniguesanabolisants androgénes
endogenes (EAAS) et la production de la documentation nécessaire (rapports

d’essaisa nalxses et documentatlon relatlve a un Reswtafresu/tat dana/yse
anorma/) v

Quand la performance du laboratoire dans le cadre du-Systeme—d'évaluation
externe-deta-guatitéde I'EQAS est considérée comme satisfaisante sur la période
des deuze—{12)_derniers mois—ecensécutifstes—plus—réecents (par ex. au moins

3trois épreuves); et gue toutes les autres conditions nécessaires ont été
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remplies, le laboratoire sera inspecté par une équipe d’évaluation
ceheisienommeée par I’AMA.

Cet audit aura lieu pendant que le laboratoire traite et analyse wingt{20}
échantillons-tests supplémentaires_de I'EQAS, qui seront fournis par I’AMA pour
I’épreuve finale d’accréditation. Les résultats de I’épreuve finale d’accréditation
seront évalués par I’AMA de la fagon suivante :

e Aucun faux pesitifrésultat d’analyse anormal n'est rapporté-;.

e Le nombre total de points doit étre inférieur a virgt{<20} pour les
vingE£20} échantillons analysés—.

e Toutes les mesures correctives requises a la suite de I'audit et/ou de la
performance analytique et/ou de la présentation de la documentation
requise devront étre soumises dans les 30 jours euvrables—et
considérées comme satisfaisantes par I’AMA.

Un laboratoire en période probatoire suspendu désirant réintégrer te-Systeme
d'évatuation-externe-deta—quatité|’/EQAS pour la période probatoire est tenu de
fournir une documentation attestant des mesures correctives prises dans un
délai maximum de #rente—(30) jours ouvrables avant la fin de Ia
Suspensiensuspension (sauf indication contraire de I’AMA). Tout manquement a
cet égard eenduiraempéchera le laboratoire a—ne—pasde réintégrer le Systeme

d-évaluation—externe—de—ta—qualité—poeur-ta—périedeprogramme probatoire_de

I'EQAS. La levée de la Suspensiersuspension ne peut survenir que lorsque des
mesures correctives appropriées ont été mises en ceuvre et rapportées a I’”AMA.

L'’AMA pourra décider, a sa seule discrétion, de soumettre d’autres
échantillons-tests de I'EQAS au laboratoire et/ou exiger que le laboratoire fasse
I'objet d’'un nouvel audit, dont les frais seront a la charge du laboratoire. Les
laboratoires qui réintegrent fe-Systeme-d'évatuation-externe-deta—gualité'/EQAS
pour la période probatoire devront étre considérés comme des laboratoires
candidats et devront s’acquitter des droits applicables et fournir la
documentation requise a I’”AMA.

._.
)
~
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ANNEXE B - CODE D’E:I'-H-I-QU-EETHIQQE DES LABORATOIRES
1.0 Confidentialité

Les ehefsdirecteurs de Laberateirelaboratoire, leurs remplagants et le personnel du
Laberateirelaboratoire ne devront ni discuter ni commenter aupres des médias les
résultats d’analyse individuels avant l'issue finale des éventuels recours sans le
consentement de l‘organisation qui a adressé—VFehantilon—au—Laberateirefourni
I'échantillon _au laboratoire et de l‘organisation qui traite le recours relatif au
Résuftatrésultat d’analyse anormal.

2.0 2:6—Recherche

Les Laberateireslaboratoires sont habilités a participer a des programmes de recherche
a condition que le Birecteur—du—taberateiredirecteur du laboratoire ait validé leur
sérieux et que les programmes aient été jugés conformes aux regles d’éthique (par ex.
relatives aux sujets humains).

3.0 3-0—Recherche deen soutien au-Contrétedu contréle du dopage

Il est attendu des Laberateireslaboratoires qu’ils mettent en place un programme de
recherche et développement destiné a renforcer les fondements scientifiques du
Eontrétecontrdle du dopage. Ce programme peut porter sur le développement de
nouvelles méthodes ou technologies, la caractérisation pharmacologique d’un nouvel
agent dopant, la caractérisation d’'un agent ou d’'une méthode visant a masquer le
dopage, ou sur tout autre sujet pertinent en rapport avec le €entrétecontrdle du
dopage.

3.1 3+3—Sujets humains

Les Laberateireslaboratoires respecteront les accords d’Helsinki et les normes
nationales applicables en matiere de recherche sur des sujets humains.

Il sera également indispensable d’obtenir le consentement volontaire et éclairé
des sujets humains participant a des études d’administration controlée
condditesenvoemenées afin d’'établir des Celieetionscollections de référence ou
d’obtenir des échantillons pour les essais d’aptitude.

[OV)
N

3-2—Substances controlées

Il est attendu des Laberateireslaboratoires qu’ils se conforment a la Iégislation
nationale régissant la manipulation et la conservation des substances controlées
(illégales).

4.0 4-6—Analyses
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eWmarques—lf&I:abeFa%mfeslaboratowes vellleront avec Ia dlllgence voulue ace que Ies
Fehantitlenséchantillons soient collectés conformément aux dispositions des-Standards

internatioraux-de-Contrétedu Standard international pour les contréles et les enquétes
du Code mondial antidopage ou d’autres textesLignes directrices similaires. Ces textes
devront—ecompeorterdocuments comporteront des dispositions appropriées sur—ta
Bivision—deV'Eehantilona propos du prélevement d'échantillons, la sécurité des
r,écipients contenant les Echantifonséchantillons et la chaine de possession des
£chantitlonséchantillons. Les taberateireslaboratoires devront veiller a ce que les
Echantiltlenséchantillons regus soient analysés conformément a toutes les regles du
SIL.

L 2 controtest Stiti

Les Laberateireslaboratoires n’accepteront des F£chantilons—prélevés—lers—des
eH%FaJ"rﬁemeﬁ%s—éeu—Hefs—eemﬁthfeﬁ}echant//Ions que si les conditions suivantes sont

simultanément remplies :

o lesFehantillonsLes échantillons ont été collectés et scellés danstes-mémes
conditions—que—cellesen _accord avec le Code, le SICE ou autres lignes
directrices applicables qui prévalent généralement £ren compétition (voir
ei-dessus-section 3.1); ci-dessus).

e lelLe préléevement a été effectué dans le cadre d’un programme antidopage;.

e desDes processus appropriés de gestion des résultats sont prévus en cas de
Résuftatrésultat d’analyse anormal.

Les Laberateireslaboratoires n’accepteront aucun Eehantifenéchantillon de sources
commerciales ou autres, pour analyse initiale ou identification, si les trois conditions
énoncées ci-dessus ne sont pas simultanément remplies.

Les Laberateireslaboratoires n accepteront aucun Fehantifton-adressééchantillon fourni

par un Spertifsportif a titre privé ou par une—{/des)—-Persenre_personne(s) ou
erganisationsorganisation(s) agissant en son nom.

Ces regles s’appliquent a tous les sports.

AN
—

4-3-Analyses a des fins cliniques ou médico—tégatesforensiques

Il peut arriver que le Laberateirelaboratoire soit sollicité pour rechercher une
drogue interdite ou une substance endogene dans un échantillon supposé
provenir d’un individu malade; ou hospitalisé-eu-décédé; afin d’aider un médecin
a établir son diagnostic. Dans une telle situation, le Birecteur—du
Laberateiredirecteur du laboratoire devra exposer au demandeur les principes
auxquels est soumise |'analyse d’échantillons, et n’acceptera ensuite d’analyser
I’échantillon que s'il est accompagné d’une lettre certifiant en bonne et due
forme que l'analyse répond a des objectifs strictement médicaux, d’ordre
diagnostique ou thérapeutique.

—
[N}
N
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4.3

La lettre exposera également les raisons médicales justifiant la demande
d’analyse.

Les Laberateireslaboratoires sont également autorisés a effectuer des analyses
dans le cadre d’investigations médiee-forensigues et/ou |égales, mais doivent
alors s’assurer diligemment que ces travaux sont requis par une instance ou un
organisme autorisé. Le Laberateirelaboratoire ne doit s’engager adans aucune
activité analytique ou expertiseaucun avis d’expert susceptible de mettre
délibérément en doute l'intégrité des individus ou la validité scientifique des
travaux eenduaitsmenés dans le cadre de la lutte contre le dopage.

4-4—Autres activités d'analyse

Si le Laberateirelaboratoire accepte des Fehantifenséchantillons d'une entité
autre qu’une Adteritéautorité de contréle reconnue par le Code detAMAmondial
antidopage, il incombe au Directeur—du—Laberateiredirecteur du laboratoire de
veiller a ce que tout Résuftatrésultat d’analyse anormal soit traité conformément
aux dispositions du Code et a ce que les résultats ne puissent en aucune maniere
étre utilisés par un Spertifsportif ou une Perseprnrepersonne associée pour
échapper a la détection.

Le Laberateirelaboratoire ne s’‘engagera adans aucune analyse susceptible de
discréditer ou compromettre le programme antidopage de I'AMA. Le
Laberateirelaboratoire ne doit pas fournir de services d’analyse dans le cadre
d’'une procédure de recours relative au dopage, a moins que I'Auteritéautorité de
contréle responsable ou une entité d’audition ne le lui demande expressément.

Le Laberateirelaboratoire ne s’‘engagera pas a analyser du matériel ou des
préparations commerciales (par exemple, compléments alimentaires) a moins
qu’une Organisatienorganisation antidopage ne Iui en fasse la demande
expresse et dans le cadre d'une enquéte relative au dopage. Le
Laberateirelaboratoire ne fournira pas de résultats, de documentation ou de
conseils qui, de quelque fagon que ce soit, suggéerent |'approbation de produits
ou services.

4-5—Partage d'informations et de ressources

451 Substances nouveles

4.3.1 Nouvelles substances

Les Laberateireslaboratoires accrédités par I’AMA pour le €entrétecontrdle du
dopage feront immédiatement part a ’AMA de toute détection d’agents dopants
nouveaux ou suspects.

Dans la mesure du possible, les Laberateireslaboratoires partageront avec ’'AMA
les informations dont ils disposent concernant la détection d’agents dopants

hypoethétiguementpotentiellement nouveaux ou rarement détectés.

4.3.2 4-5:-2—-Partage de connaissances

—
~
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Si le Bireeteurdirecteur du Laberateirelaboratoire possede des informations sur
une nouvelle substance, méthode ou pratique, il doit en faire part a I’AMA dans
un délai de seixanrte{603} jours—euwab+es Ce partage peut s’effectuer par
différentes voies : participation a des rencontres scientifiques;; publication
desde résultats de recherche—eem|ﬁ’m:Hﬁvreaf*ereﬂE partage des détails
méthodologiques spécifiques nécessaires a la détection;; contribution aux
efforts de diffusion de I'information de I’AMA par le biais de la préparation d’'une
substance de référence, d’'une étude d’excrétion biologique ou d’informations
concernant tesles aspects chromatographiques et le spectre de masse de la
substance ou de ses Métabolite(s)métabolites ou Marguewrfsimarqueurs. Le
Directeurdirecteur ou le personnel du Laberateire—devralaboratoire doit
participer a [|'élaboration de codes de bonne pratique et aux efforts
d’harmonisation analytique au sein du réseau des Laberateireslaboratoires
accrédités par I'’AMA.

5.0 5:6—Conduite préjudiciable au programme antidopage

Le personnel du Laberateirelaboratoire s’abstiendra de toute conduite ou activité
susceptibles de discréditer ou compromettre le programme antidopage de I’AMA, d’une
Fédérationfédération internationale, d'une ©Organisationorganisation nat/onale
antidopage, d’'un €emitécomité national olympique, du comité erganisateur-dun-Grand
éveénement—spertifd'organisation d’une grande manifestation sportive ou du Comité
international olympique. Est considérée comme conduite de ce type, par exemple,
toute condamnation pour fraude, détournement de fonds, parjure, etc. pouvant
susciter te-deutedes doutes sur I'intégrité du programme antidopage.

Aucun employé ou consultant du Laberateirelaboratoire ne fournira de conseil, avis ou
information a des Spertifssportifs ou autres a propos des techniques ou méthodes
visant a empécher la détection, a modifier le métabolisme ou a supprimer I'excrétion de
Substancessubstances interdites, ou de Margueursmarqueurs de
Substaneessubstances interdites ou de Méthedesméthodes interdites, pour éviter un
Résuftatrésultat d’analyse anormal. En dehors du contexte d‘une audience
d’arbitrationarbitrage, aucun employé ou consultant du Laberateirelaboratoire ne
fournira d’ mformatlon a un Spertifsportif ou au personnel de soutien d’un SﬁGFEI-f portif
a propos d’'une méthode d’analyse qui pourrait aider ur-Spertifle sportif a éviter la
détection de |'Usageusage d’'une Swubstaneesubstance interdite ou Métheded’'une
méthode interdite. Aucun membre du personnel du Laberateirelaboratoire n‘aidera un
Spertifsportif & se soustraire au prélévement d’un Fehantittoréchantillon représentatif

(par ex. esnseHconseils pour masquer ou surtespériedesconseils a propos des fenétres
de detectlon) Ces interdictions ne s’étendent—pas toutefois pas a la présentation

d’exposés visant a assurertéducation—des-Sportifséduguer les sportifs, étudiants ou
autres surtesa propos des programmes antidopage et tes-Substancesdes substances
interdites ou tes—Méthodesdes méthodes interdites. Cette disposition restera valable
pendant au moins cing {5)}-ans a compter de la fin du contrat liant un employé a un
Laberateirelaboratoire.

Si l'une ou l'‘autre des parties ou le tribunal demande au personnel du
Laberateirelaboratoire d’apparaitre au cours d’'une audience d’arbitrage ou devant un
tribunal, un témoignage d’expert indépendant et scientifiquement valide-d‘expert sera
attendu du personnel. Les experts des Laberateireslaboratoires ne devraient pas étre

partisans de I'une ou l'autre partie.
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Le Laberateirelaboratoire ne feradevra pas {publiery-de-déelaration— d’avertissements}
publigue__ou faire des déclarations publigues au sujet des résultats du

Laberateirelaboratoire. La responsabilité de I'évaluation de ces résultats, des mesures
a prendre et de la publlcatlon si elles—sent—considérées—néeessairescelle-ci est
considérée comme nécessaire, sera laissée aux soins d'un organisme de décision
politique (par ex. ONAD, FI ou I'AMA).

—
NeJ
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