CUARTA PARTE |

ACEPTACION, CUMPLIMIENTO, MODIFICACION E INTERPRETACION —I

ARTICULO23  ACEPTACION, CUMPLIMIENTO Y MODIFICACION ]

23.1 Aceptacion del Cadigo

23.1.1 Las entidades siguientes seran los signatarios que acepten el Cddigo: la AMA, el Comité
Olimpico Internacional, las federaciones internacionales, el Comité Paralimpico Internacional, los
Comités Olimpicos Nacionales, los Comités Paralimpicos Nacionales, las organizaciones
responsables de grandes acontecimientos deportivos, y 1as organizaciones nacionales antidopaje.

Estas entidades aceptardn el Cddigo firmando una declaracién de aceptacion una vez aprobado éste

por cada uno de sus respectivos organismos rectores.

[COMENTARIO: cada una de las organizaciones aceptantes firmard por separado una copia
idéntica del impreso estandar de declaracién comin de aceptacion, y lo enviard a la AMA. El acto
de aceptacion serd conforme a las autorizaciones de los documentos oficiales de cada organizacion:
por ejemplo, una federacién intemacional obtendra la autorizacién de su congreso, y la AMA la de
su Consejo Fundacional.]

23.1.2 Las otras organizaciones deportivas que no estén controladas por un signatario, podran,
previa invitacidn de la 4MA4, aceptar igualmente el Cédigo.

[COMENTARIO: se fomentara que las ligas profesionales que no se hallen bajo la jurisdiccién de
un gobiermo o de una jurisdiccién internacional acepten el Codigo.]

23.1.3 La AMA hara publica una lista de todas las aceptaciones.

23.2 Puesta en practica del Cédigo

23.2.1 Los signatarios pondran en practica las disposiciones aplicables del Cddigo a través de
politicas, leyes, normas y reglamentos, en funcién de su capacidad, y dentro de sus respectivos
ambitos de responsabilidad.

23.2.2 Para la puesta en practica del Cddigo, se recomienda a los signatarios el uso de los modelos
de buenas practicas recomendados por la AMA.

23.3 Fechas limite de aceptacién y puesta en prictica

23.3.1 Los signatarios aceptaran y pondran en practica el Cédigo a mas tardar antes del primer dia
de los Juegos Olimpicos de Atenas.
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23.3.2 Bl Cédigo podra aceptarse antes de las fechas limite antedichas. No obstante, no se
considerard que los signatarios se han atenido a lo dispuesto en el Cddigo hasta que no lo hayan
aceptado (siempre que esa aceptacién no haya sido retirada).

23.4 Control del cumplimiento del Codigo

23.4.1 El cumplimiento del Cddigo sera controlado por la AMA, salvo otra disposicién en contrario
por parte de la AMA4.

23.4.2 Para facilitar el control, cada uno de los signatarios informarad a la AMA acerca de su
cumplimiento del Cédigo cada dos afios, y explicara, si procede, las razones de su incumplimiento.
2343 La AMA tendra en cuenta las explicaciones de los signatarios en relacién con los
incumplimientos y, en situaciones extraordinarias, podré recomendar al Comité Olimpico
Internacional, al Comité Paralimpico Internacional, a las federaciones internacionales, y a las
organizaciones responsables de grandes acontecimientos deportivos que pasen por alto
provisionalmente el incumplimiento del signatario.

[COMENTARIO: la AMA reconoce que entre los signatarios y los gobiemos existiran diferencias
significativas en experiencia y recursos antidopaje, y en el contexto juridico en el que se desarrollan
las actividades antidopaje. A la hora de considerar si una organizacién se atiene o no se atiene al
Codigo, la AMA tendra en cuenta estas diferencias.]

23.4.4 Tras haber consultado a la organizacion en cuestién, la 4AMA hard informes sobre el
cumplimiento del Cédigo al Comité Olimpico Internacional, al Comité Paralimpico Internacional, a
las federaciones internacionales y a las orgamizaciones responsables de grandes acontecimientos
deportivos. Estos informes también se haran publicos.

23.5__ Consecuencias del incumplimiento del Cédigo

23.5.1 El incumplimiento del Cddigo por parte de un comité olimpico nacional de un pais tendra
consecuencias con respecto a los Juegos Olimpicos, los Juegos Paralimpicos, los Campeonatos
Mundiales y otros grandes eventos. Estas consecuencias las determinard la instancia responsable de
cada evento. El comité olimpico nacional o el gobierno podréa recurrir estas decisiones ante el TAD
en aplicacion del Articulo 13.4.

23.6 _ Modificacion del Cédigo

s

23.6.1 La 4AM4A serd responsable de supervisar las mejoras y modificaciones al Cédigo. Todos los
deportistas, los signatarios y los gobiernos seran invitados a participar en dicho proceso. -

23.6.2 La AMA iniciara las modificaciones propuestas al Cédigo y se asegurara de que se aplique
un proceso consultivo tanto para recibir como para responder a las recomendaciones, y para facilitar
la revisién y los comentarios de los deportistas, de los signatarios v de los gobiernos acerca de las
modificaciones recomendadas.

23.6.3 Las modificaciones del Cédigo, una vez hechas las consultas apropiadas, seran aprobadas
por una mayoria de dos terceras partes del Consejo Fundacional de la 4MA4, siempre y cuando en el
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seno del sector publico y del Movimiento Olimpico sea favorable a ello una mayoria. Salvo
disposicion en contrario, las modificaciones serdn efectivas tres meses después de su aprobacion.

23.6.4 Los signatarios pondran en practica cualquier modificaciéon del Cédigo un afio después de
su aprobacién por parte del Consejo Fundacional de la AMA.

23,7 Denuncia del Codigo

23.7.1 Los signatarios podran retirar su aceptacion del Codigo notificando por escrito a la AMA4 su
intencién de retirarse con seis meses de antelacion,

- ARTICULO 24 INTERPRETACION DEL CODIGO

24.1 El Cédigo, en su versidn oficial, sera actualizado por la AMA, y publicado en sus versiones
al inglés y al francés. En caso de conflicto de interpretacién entre las versiones inglesa y francesa
del Codigo, prevalecera la version inglesa.

24.2  Los comentarios que acompafian a varias disposiciones del Cddigo se incluyen para facilitar
su comprension y su interpretacion.

243 El Cédigo se interpretard como un documento independiente y auténomo, y no con
referencia a leyes o estatutos existentes en los paises de los signatarios o gobiernos.

24.4 Los titulos utilizados en las distintas partes y articulos del Cddigo tienen como propdsito
unicamente facilitar su lectura, y no se podran considerar como parte sustancial del Cédigo, ni
podran afectar de forma alguna al texto de la disposicién a la que se refieren.

245 El Cédigo no se aplicara con efectos retroactivos a las causas pendientes antes de la fecha en
la que el Cédigo sea aceptado por el signatario y sean de aplicacién sus normas.

[Comentario: por ejemplo, la conducta descrita en el Codigo como una infraccién de normas
antidopaje pero que no sea una infraccién de normas de la federacién internacional vigentes antes
de la entrada en vigor del Cédigo, no serd considerada como una infraccién, hasta que hayan sido
modificadas las normas de la federacién internacional.

Las infracciones de las normas antidopaje anteriores a la entrada en vigor del Codigo seguiran
contando como primera o segunda infraccion con el objeto de determinar las sanciones previstas en
el Articulo 10 para infracciones producidas tras la entrada en vigor del Codigo.]

e 24.6 El Apéndice 1 de definiciones se considerara parte integrante del Cédigo.
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APENDICE 1
DEFINICIONES

AMA. La Agencia Mundial Antidopaje.

Audiencia preliminar: A efectos del articulo 7.5, audiencia sumaria y anticipada antes de la
celebracion de la audiencia prevista en el articulo 8 (Derecho a un juicio justo) que garantiza ai
deportista una decision y la ocasién de ser escuchado, bien por escrito o bien de viva voz. -

[Comentario: cada federacién internacional debera definir claramente los criterios especificos de
inclusién de los deportistas en su grupo objetivo. Por ejemplo, el criterio podria ser la posicion en la
clasificacion mundial, un resultado de cronémetro, la pertenencia a un equipo nacional, etc.]

E]

Ausencia de culpa o de negligencia significativa: Es la demostracién por parte del deportista de que
en vistas del conjunto de circunstancias, y teniendo en cuenta los criterios de la ausencia de culpa o
negligencia, su culpa o negligencia no era significativa con respecto a la infraccién cometida.

Ausencia de culpa o de negligencia: Es la demostracién por parte de un deportista de que ignoraba,
no intuia, o no podia haber sabido o presupuesto razonablemente, incluso aplicando la mayor
diligencia, que habia usado o se le habia administrado una sustancia o método prohibido.

Cddigo. El Codigo Mundial Antidopaje.

Comite Olimpico Nacional. La organizacién reconocida por el Comité Olimpico
Internacional. El término Comité Olimpico Nacional incluird también a la Confederacién de
Deportes Nacional en aquellos paises en los que la Confederacién de Deportes Nacional asuma las
responsabilidades tipicas del Comité Olimpico Nacional en el area del antidopaje.

Competicién: Una prueba tnica, un partido, una partida o un concurso deportivo concreto. Por
ejemplo, la final de los 100 metros de los Juegos Olimpicos. En el caso de pruebas organizadas y
otros concursos en los que los premios se conceden cada dia y a medida que se van realizando, la
distincién entre competicidn y evento serd la prevista en los reglamentos de la federacidn
internacional en cuestion.

Consecuencias de la vulneracién de las normas antidopage. La infraccién por parte de un

deportista o de otra persona de una norma antidopaje puede suponer alguna o varias de las .

consecuencias siguientes: (a) Descalificacién significa la invalidacién de los resultados de un
deportista en una competicion o acontecimiento concreto, con todas las consecuencias resultantes, .
como la retirada de las medallas, los puntos y los premios; (b) suspension significa que se prohibe al
deportista o a otra persona competir, tener cualquier actividad u obtener financiacién durante un
periodo de tiempo especificado en el articulo 10.9; y (c) Suspensidn provisional significa que se ~
prohibe temporalmente al deportista o a cualquier otra persona participar en cualquier competicion
hasta que se dicte la decision definitiva en la audiencia prevista en el articulo 8 (Derecho a un Juicio
Justo).

Control antidopaje. El proceso que incluye la planificacion de controles, la recogida y
manipulado de muestras, los anlisis de laboratorio, la gestién de los resultados, las vistas y las
apelaciones. '
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Control por sorpresa Un control que se produce sin previo aviso al deportista y en el que el
deportista es continuamente acompafiado desde el momento de la notificacién hasta que facilita la
muestra.

Control. Parte del proceso global de control del dopaje que comprende la planificacién de tests, la
recogida de muestras, la manipulacién de muestras y su transporte al laboratorio.

Controles con objetivo. Seleccion de deportistas para la realizacién de controles, conforme a
la cual se seleccionan a deporristas o grupos de deportistas concretos sin base aleatoria, para
realizar los controles en un momento concreto.

Deportista de nivel internacional: Deportistas designados por una o varias federaciones
internacionales como integrantes de un grupo objetivo sometido a controles.

Deporte de equipo: Deporte que autoriza la sustitucién de Jjugadores durante una competicion.

Deportista. A efectos de control antidopaje, cualquier persona que participe en un deporte a
nivel internacional (en el sentido en que entienda este término cada una de las federaciones
internacionales) o a nivel nacional (en el sentido en que entienda este término una organizacicn
nacional antidopaje) y cualquier otra persona que participe en un deporte a un nivel inferior y que
designe la organizacién nacional antidopaje competente. A efectos de informacién y educacion,
“cualquier persona que participe en un deporte y que dependa de un signatario, de un gobierno o de
otra organizacién deportiva que cumpla con lo dispuesto en el Cédigo. -

[Comentario: esta definicion establece claramente que todos los deportistas de nivel internacional y
los deportistas de nivel nacional quedan sujetos a las normas antidopaje del Cédigo, y que las
definiciones precisas de deporte de nivel internacional y de deporte de nivel nacional deben figurar
en las normas antidopaje respectivas de las federaciones internacionales y de las organizaciones
nacionales antidopaje. A nivel nacional, las normas antidopaje adoptadas conforme al Cédigo se
aplican como poco al conjunto de personas de los equipos nacionales y al conjunto de personas que
se clasifiquen para un campeonato nacional en cualquier deporte. Esta definicién permite
igualmente que cada organizacién nacional antidopaje, si lo desea, amplie su programa de control
antidopaje a los deportistas de niveles inferiores ademss de aplicarlo a los deportistas de nivel
nacional. Los deportistas de todos los niveles en general deberian beneficiarse de la informaciér y
de las iniciativas de educacion sobre el dopaje.]

Descalificacion . Ver Consecuencias de la vulneracion de las normas antidopaje, mas arriba.

Divulgacion publica o comunicacion publica: Revelar o difundir informacion al publico en general
0 a otras personas que no sean las susceptibles de recibir notificacién conforme a lo dispuesto en el
articulo 14.

Durante la competicion. Con el objeto de diferenciar durante la competicion de fuera de la
competicion, y a menos que exista una disposicién en contrario a tal efecto en las normas de la
federacion internacional o del organismo antidopaje en cuestién, un control durante la competicion
es un control en el que el deportista se selecciona en el marco de dicha competicion.

[Comentario: La distincién entre los controles practicados "durante la competicion" y "fuera de la
competicion” es significativa, puesto la lista de prohibiciones no se aplica mas que a los controles
"durante la competiciéon". Por ejemplo, no sgohll agontroles de deteccion de estimulantes
" . ay R . - .
prohibidos fuera de 1a competicién porque no @g@n,b@néﬁﬁgs para la mejora del rendimiento salvo
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que se encuentren en el organismo del deportista cuando el deportista esté compitiendo. Siempre
que el estimulante prohibido ya no se halle dentro del organismo del deportista en el momento en
que compita el deportista, no tiene importancia que el estimulante hubiera podido encontrarse en la
orina del deportista el dia anterior o el dia posterior a la competicién.]

Estandares internacionales: Estindares adoptados por la AMA en relacién con el Cddigo. El
respeto de los estdndares internacionales (en contraposicién a ofros estandares, practicas o
procedimientos). bastara para determinar que se han ejecutado correctamente los procedimientos -
previstos en los estandares internacionales. i

Evento internacional: Un evento en el que el Comité Olimpico Internacional, el Comité
Paralimpico Internacional, una federacién nacional, los organismos responsables de un gran
acontecimiento deportivo u otra organizacién deportiva internacional actian como organismo
responsable del evento o nombran a los funcionarios técnicos del evento.

Evento nacional: Un evento deportivo, que no sea un evento internacional, y en el que participen
deportistas de nivel internacional y deportistas de nivel nacional.

Evento: Serie de competiciones individuales que se desarrollan bajo la égida de un organismo
responsable (por ejemplo, los Juegos Olimpicos, los Campeonatos del Mundo de la FINA, o los
Juegos Panamericanos).

Falsificacion. Todo proceso de modificacion con fines ilegitimos o de una manera ilegitima; ejercer
una influencia inadecuada en un resultado; interferir ilegitimamente para alterar los resultados o
para evitar que se produzcan los procedimientos normales.

Fuera de la competicion. ~ Todo control antidopaje que no se realice durante la competicion.

Grupo objetivo de deportistas sometidos a controles: Grupo de deportistas de alto nivel
identificados por cada federacién internacional u organismo nacional antidopaje, y que estin sujetos
a la vez a controles durante la competicién y fuera de la competicién en el marco de la planificacién
de controles de la federaci6n internacional o de la organizacién en cuestion.

Intento. Conducta voluntaria que constituye una etapa preliminar de una accién planificada
cuyo objetivo es la infraccién de normas antidopaje. No obstante, no habréa infraccién de normas
antidopaje en base a un intento, si la persona renuncia al intento antes de ser sorprendida por un
tercero no implicado en el intento.

Lista de prohibiciones. La Lista que identifica las sustancias y métodos prohibidos.

Marcador Un compuesto, 0 grupo de compuestos de parémefros biolégicos que indica el uso "
de una sustancia prohibida o de un método prohibido. _

Menor. Una persona fisica que no haya alcanzado la mayoria de edad en virtud de las leyes
-aplicables de su pais de residencia.

Metabolito.  Cualquier sustancia producida por un proceso de biotransformacion.
Método prohibido. Cﬁalquier método descrito como tal en la /ista de prohibiciones.

Muestra. Toda sustancia biolégica recogida en el marco de un control antidopaje.
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Organizacion antidopaje.  Un signatario que es responsable de la adopcion de normas para
iniciar, poner en practica o forzar el cumplimiento de cualquier parte del proceso de control
antidopaje. Esto incluye, por ejemplo, al Comité Olimpico Internacional, al Comité Paralimpico
Internacional, a otras organizaciones responsabies de grandes acontecimientos deportivos que
realizan controles en eventos de los que sean responsables, a la AMA, a las federaciones
internacionales, y las organizaciones nacionales antidopaje.

Organizacion nacional antidopaje: La o las entidades designadas para cada pais como autoridad
principal responsable de la adopcion y la puesta en practica de normas antidopaje, de la recogida de
muestras, de la gestion de los resultados, y de la celebracién de las vistas, a nivel nacional. Si la
autoridad publica competente no ha hecho tal designacion, esta entidad serd el Comité Olimpico
Nacional del pais o su representante.

Organizaciones responsables de grandes acontecimientos deportivos.  Este término se refiere a
las asociaciones continentales de comités olimpicos nacionales y a otras organizaciones
multideportivas internacionales que funcionan como organismo rector de una competicién
continental, regional o intemacional.

Parte: Término general utilizado para designar a las personas y entidades sometidas al Codigo.
Participante. Cualquier deportista o personal de apoyo a los deportistas.
Persona. Una persona fisica o una organizacién u otra entidad.

Personal de apoyo a los deportistas. Cualquier entrenador, enfermero, director deportivo, agente,
personal del equipo, funcionario, personal médico o paramédico que trabaje con o trate a
deportistas que participen en o se preparen para competiciones deportivas.

Posesion: Posesion fisica o de hecho (que solo se determinara si la persona ejerce un control
exclusivo de la sustancia / método prohibido o del lugar en el que se encuentre la sustancia / método
prohibido); siempre que la persona no ejerza un control exclusivo de la sustancia / método
prohibido o del lugar en el que se encuentre la sustancia / método prohibido, la posesion de hecho
no podrd determinarse salvo si la persona tuviera conocimiento de la presencia de la sustancia /
método prohibido y tenia la intencion de ejercer un control sobre él; por lo tanto, no podra haber
infraccion de las normas antidopaje sobre la base de la mera posesidn si, antes de recibir cualquier
notificacién que le comunique una infraccién de las normas antidopaje, la persona ha tomado
medidas concretas que demuestren que ya no tiene voluntad de posesion y que se ha deshecho de
toda posesidn anterior.

[Comentario: en virtud de esta definicion, los esteroides que se encuentren en el vehiculo de un
deportista constituirdn una infraccién salvo que el deportista pueda demostrar que otra persona ha
utilizado su vehiculo; en esas circunstancias, la organizacién antidopaje deberd demostrar que
aunque el deportista no tenia el control exclusivo del vehiculo, el deportista conocia la presencia de
los esteroides y tenfa la intencidn de ejercer un control sobre los esteroides. En un mismo orden de
ideas, para los esteroides que se encuentren en un botiquin que esté bajo €l control conjunto del
deportista y de su pareja, la organizacién antidopaje debera demostrar que el deportista conocia la
presencia de los esteroides en el botiquin y que tenia la intencion de ejercer un control sobre los
esteroides. ]

Programa de observadores independiegtgﬁlyn equipo de observadores, bajo la supervision de la
AMA, que observan el proceso de @?1} okmz{%%paje en determinadas competiciones y comunican
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las observaciones. Si la AMA est4 practicando controles durante la competicidn en una competicion,
los observadores serdn supervisados por una organizacién independiente.

Resultado de andlisis anormal. Un informe por parte de un laboratorio u otra entidad de
realizacién de controles aprobada, que identifique en una muestra la presencia de una sustancia
prohibida o de sus metabolitos o marcadores (incluidas grandes cantidades de sustancias
enddgenas) o el uso de un método prohibido.

Signatarios. Aquellas entidades firmantes del Cddigo y que acepten cumplir con lo dispuesto en -
el Codigo, inchuido el Comité Olimpico Internacional, las federaciones mnternacionales, el Comité
Paralimpico Internacional, los Comités Olimpicos Nacionales, los Comités Paralimpicos
Nacionales, las organizaciones responsables de grandes acontecimientos deportivos, las
organizaciones nacionales antidopaje, y la AMA.

Suspensién provisional. Ver Consecuencias de la vulneracién de normas antidopaje, més
arriba.

Suspension.  Ver més arriba Consecuencias de la vulneracién de normas antidopaje.
Sustancia prohibida. Cualquier sustancia descrita como tal en la lista de prohibiciones.

Trdfico. Vender, dar, administrar, transportar, enviar, entregar o distribuir una sustancia
prohibida o método prohibido bien directamente o bien a través de uno o mas terceros, pero
excluyendo la venta o distribucién (por personal médico o por personas que no sean personal de
apoyo a los deportistas) de una sustancia prohibida para propésitos terapéuticos genuinos y legales.

Uso. La aplicacién, ingestidn, inyeccidn o consumo por cualquier medio de una sustancia
2 fnd -
prohibida o de un método prohibido.
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PREAMBULO

Los Estandares Internacionales para los Laboratorios del Codigo Mundial Antidopaje
constituyen una norma internacional obligatoria de nivel 2 elaborada como parte del

Programa Mundial Antidopaje.

La base de los Estdndares Internacionales para los Laboratorios estd constituida por
las secciones pertinentes del Cdédigo Antidopaje del Movimiento Olimpico. Un grupo
de expertos, junto con un Comité de Acreditacion de Laboratorios de la Agencia
Mundial Antidopaje (AMA), ha preparado el documento del que se han distribuido
borradores para efectuar un examen inicial y recabar observaciones de todos los
Laboratorios antidopaje acreditados por el Comité Olimpico Internacional (COI) y la
Subcomisidén del COI sobre Dopaje y Bioguimica en el Deporte.

La versién 1.0 de los Estandares Internacionales para los Laboratorios se distribuyd
en noviembre de 2002 a los Signatarios, gobiernos y laboratorios acreditados para
que la examinaran y formularan comentarios al respecto. La versién 2.0 se baso en
las observaciones y propuestas recibidas de esos principales interesados.

Todos los Signatarios, gobiernos y Laboratorios fueron consultados y han tenido la
posibilidad de examinar la versién 2.0 y de formular observaciones al respecto. Este
proyecto de la versidén 3.0 se sometid a la aprobacion del Comité Ejecutivo de la AMA
el 7 de junio de 2003.

Los Estandares Internacionales para los Laboratorigs entraran en vigor el 1° de
enero de 2004.

Actualmente, los Laboratorios estan acreditados por el Comité Olimpico Internacional
(COI). Como parte de la transiciéon del programa de la acreditacién del COI existente
a la acreditacidén de la AMA, los érganos de acreditacion exigiran de los Laboratorios
a los que otorgan y prorrogan la acreditacion que cumplan con los requisitos de los
Estédndares Internacionales para los Laboratorios y la norma ISO/CEI 17025 para el
10 de enero de 2004. Para los Laboratorios que pasen de la acreditacion del COI a la
acreditacion de la AMA (véase la seccidén 4.1.7), una auditoria interna efectuada
antes del 1° de enero de 2004 permitird declarar la conformidad con los Estandares
Internacionales para los Laboratorios, que se confirmard mediante la proxima
auditoria de supervision o reacreditacién de la ISO que efectle en 2004 el érgano
nacional de acreditacion. Los Laboratorios que soliciten a la AMA una primera
acreditacién deberdn someterse, antes de obtenerla, a una auditoria de acreditacion
in situ efectuada por su organo nacional de acreditacidon para comprobar el
cumplimiento de esta norma.

El texto oficial de los Estdndares Internacionales para los Lahoratorios serd

mantenido al dia por la AMA y se publicard en francés e inglés. De producirse alguna
discordancia entre las versiones francesa e inglesa, prevalecera la version inglesa.
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PRIMERA PARTE:’INTRODUCCI(')N, DISPOSICIONES
DEL CODIGO Y DEFINICIONES

1.0 Introduccién, alcance y referencias

El principal objetivo de los Estdndares Internacionales para los Laboratorios es velar
por que los laboratorios produzcan resultados de controles vélidos y datos
probatorios, y lograr la armonizacién de las modalidades de obtencién y presentacidn
de los resultados por parte de todos los Laboratorios acreditados para el control
antidopaje.,

Los Estandares Internacionales para los Laboratorios comprenden las condiciones de
obtencién de la acreditacion de la AMA para los laboratorios de contro/ antidopaje,
las normas operativas relativas al funcionamiento del laboratorio y la descripcién del
proceso de acreditacion.

Los Estandares Internacionales para los Laboratorios, con inclusidén de todos los
Anexos y Documentos Técnicos, son obligatorios para todos los Signatarios del
Cédigo.

El Programa Mundial Antidopaje comprende todos los elementos necesarios para
garantizar una armonizacion o6ptima y las buenas practicas en los programas
antidopaje internacionales y nacionales. Los principales elementos son: el Cdodigo
(Nivel 1), los estdndares internacionales (Nivel 2), y los modelos de buenas practicas
(Nivel 3).

En la introduccién al Cddigo Mundial Antidopaje (el Cédigo), el objetivo y la
aplicacién de los Esténdares Internacionales se resumen como sigue:

“Los estdndares internacionales para las distintas 4reas técnicas y operativas dentro del
Programa Mundial Antidopaje se desarrollaran mediante consultas con los signatarios y
los gobiernos, y serdn aprobados por la 4M4. El propésito de estos estindares es lograr
una armonizacion entre las organizaciones antidopaje responsables de las partes técnicas y
operativas especificas de los programas antidopaje. El respeto de los estdndares
internacionales es obligatorio para la observancia del Cédigo. El Comité Ejecutivo de la
AMA podré revisar en su momento los estdndares internacionales tras consultar de forma
adecuada a los signatarios y a los gobiernos. Salvo que se disponga de otra forma en el
Codigo, los estdndares internacionales y cualquier actualizacién entraran en vigor en la
fecha indicada en los estdndares internacionales o en la actualizacién.”

El cumplimiento de un Estdndar Internacional (en contraposicién a otras normas,
practicas o procedimientos) serd suficiente para liegar a la conclusién de que los
procedimientos abarcados por los, Estdndares Internacionales se aplicaban de
manera adecuada. ¥
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El presente documento establece las condiciones relativas a los Laboratorios de
control antidopaje que desean demostrar que son técnicamente competentes, que
aplican un sistema de gestion de la calidad eficaz y que pueden producir resultados
vélidos desde el punto de vista forense. Las pruebas de control antidopaje entrafian
la deteccion, la identificacion y en algunos casos la demostracién de la presencia
superior a una concentracion limite de drogas y otras sustancias consideradas
prohibidas por la Lista de Sustancias Prohibidas y Métodos Prohibidos (La Lista de
prohibiciones) en los fluidos o tejidos bioldgicos humanos.

El marco de acreditacion de un Laboratorio consta de dos elementos principales: la
Parte 2 de los Estandares: las condiciones de acreditacién del Laboratorio y las
normas de funcionamiento; y la Parte 3: los Anexos y Documentos Técnicos. La
Parte 2 contiene las condiciones necesarias para obtener el reconocimiento de la AMA
y los procedimientos que entrafia el cumplimiento de las condiciones. Abarca
asimismo una aplicacién de la norma ISO/CEI 17025 a la esfera del contro/
antidopaje. El objetivo de esta seccion del documento es facilitar la aplicacién y
evaluacién coherentes de la norma ISO/CEI 17025 y las condiciones concretas de [a
AMA relativas al control antidopaje por organismos de acreditacién que funcionen de
conformidad con la Guia 58 de la ISO/CEI. Los Estdndares Internacionales establecen
igualmente las condiciones relativas a los Laboratorios de contro/ antidopaje cuando
se pronuncia un fallo como consecuencia de unos resultados de anélisis anormales.

La Parte 3 de los Estandares incluye todos los anexos. En el Anexo A se expone el
programa de pruebas de aptitud de la AMA, con inclusién de los criterios de
cumplimiento necesarios para pasar satisfactoriamente las pruebas de aptitud. En el
Anexo B se exponen las normas éticas cuyo respeto se exige al Laboratorio para
poder conservar la acreditacion de la AMA. El Anexo C es una lista de Documentos
Técnicos. Los Documentos Téchicos son publicados, modificados y suprimidos por la
AMA de tanto en tanto e imparten a los Laboratorios orientacion sobre asuntos
técnicos concretos. Una vez promulgados, los Documentos Técnicos pasan a ser
parte de los Estandares Internacionales para los Laboratorios. La incorporacion de
las disposiciones de los Documentos Técnicos al sistema de gestion de la calidad del
Laboratorio es una condicién obligatoria para obtener la acreditacién de la AMA.

Con el fin de armonizar la acreditaciéon de los Laboratorios con los requisitos de la
norma ISO/CEI 17025 y los requisitos especificos de la AMA para obtener el
reconocimiento, se espera que los drganos nacionales de acreditacion utilicen estos
Estdndares, con inclusiéon de los anexos, como documento de referencia en las
auditorias de acreditacion.

Los términos definidos en el Cédigo figuran en cursiva cuando aparecen en los
presentes Estdndares. Los términos que se definen en estos Estdndares ﬁguran

subrayados.
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2.0 Disposiciones del Cédigo

Los articulos siguientes del Cédigo se refieren explicitamente a los Estindares
Internacionales para los Laboratorios:

Articulo 3.2 del Cddigo: Prueba de hechos y presunciones

3.2.1 Sepresupone que los laboratorios acreditados por la 4MA realizan analisis de muestras
y aplican procedimientos de custodia que son conformes a los Estdndares Internacionales para
los laboratorios. El deportista podra rebatir esta presuncion demostrando que se produjo una
desviacidn de los Estdndares Internacionales por parte de los laboratorios. Si el deportista
logra rebatir la presuncion demostrando que se ha producido una desviacién de los Estdndares
Internacionales por parte de los laboratorios, recaerd entonces sobre la organizacion
antidopaje la carga de demostrar que esa desviacién no pudo ser el origen del resultado de
analisis anormal.

Articulo 6 del Cddigo: Analisis de las muestras

Las muestras del control antidopaje serdn analizadas conforme a los principios siguientes:
6.1 Recurso a laboratorios reconocidos
Las muestras de control antidopaje serdn analizadas tUnicamente por laboratorios
acreditados por la AMA o bien reconocidos por la AMA. La eleccién del laboratorio
acreditado por la AMA4 (o de otro método aprobado por la AMA) utilizado para el analisis
de muestras, dependera exclusivamente de la organizacion antidopaje responsable de la
gestion de los resultados.
[COMENTARIQ: la frase "o bien reconocidos por la AMA" pretende incluir, por ejemplo,
los procedimientos de andlisis de sangre méviles que la AMA ha evaluado y que considera
que son fiables.]
6.2 Sustancias que pueden ser detectadas.
Las muestras obtenidas del control antidopaje seran analizadas para detectar sustancias y
métodos prohibidos identificados en la lista de prohibiciones y cualquier otra sustancia
cuya deteccion haya solicitado la AMA conforme a lo dispuesto en el articulo 4.5
(Programa de control).
6.3 Investigacion a partir de muestras
Ninguna muestra podra servir a ningin otro fin que no sea la deteccion de sustancias (o
clases de sustancias) o métodos enumerados en la lista de prohibiciones, o bien
determinados por la 4MA conforme a lo dispuesto en el articulo 4.5 (Programa de control),
sin el consentimiento por escrito del deportista.
6.4 Estandares para el anilisis de muestras y su comunicacién.
Los laboratorios analizardn las muestras obtenidas del control antidopaje y comunicaran
sus resultados de conformidad con los estdndares internacionales para los laboratorios.

Articulo 13.5 del Codigo: Recurso de las decisiones sobre suspension o anulacién de la acreditacién
de un laboratorio. Las decisiones de la 4MA sobre la suspensién o anulacién de la acreditacién de un
laboratorio sélo podréan ser recurridas por el laboratorio en cuestién y exclusivamente ante el TAD.

Articulo 14.1 del Cddige: Informacién relativa a los resultados de anilisis anormales y a otras
infracciones potenciales de normas antidopaje. Un deportista cuya muestra haya supuesto
resultados de andlisis anormales, o un deportista u otra persona que se sospeche que ha vulnerado
una norma antidopaje, sera notificado por la organizacion antidopaje responsable de la gestién de
los resultados segun lo dispuesto en el articdlo 7 (Gestién de los resultados). La organizacion
:.
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nacional antidopaje del deportista y la federacién internacional y la AMA también seran
notificadas no mas tarde del momento en que finalice el proceso descrito en los articulos 7.1 y 7.2.
La notificacién debera incluir: el nombre, el pais, el deporte y la disciplina del deportista, la
mencién de que el control se ha realizado durante la competicién o fuera de la competicion, la
fecha de la recogida de la muestra y el resultado analitico comunicado por el laboratorio. Las
mismas personas y organizaciones antidopaje seran informadas periédicamente sobre el estado
del procedimiento, de su evolucién y de los resultados de los procesos emprendidos en virtud de
los articulos 7 (Gestién de los resultados), 8 (Derecho a un juicio justo) o 13 (Apelaciones). En
todos los casos en que el periodo de suspension sea levantado en virtud del articulo 10.5.1
(Ausencia de culpa o de negligencia) o reducido en virtud del articulo 10.5.2 (Ausencia de culpa o
de negligencia significativas), estas mismas personas y organizaciones antidopaje tecibiran una
motivacién por escrito de la decisién en la que se les explicara la razén del levantamiento o
disminucién de la-suspension. Las organizaciones a las que esta destinada esta informacién no
podran revelarla, més alld de las personas de la organizacién que deban conocerla, hasta que la
organizacion antidopaje responsable de la gestion de los resultados la haga publica o, en caso de
difusion publica, hasta que los plazos estipulados en el articulo 14.2 siguiente se hayan respetado.

3.0 Términos y definiciones
3.1 Términos definidos en el Cédigo

AMA: La Agencia Mundial Antidopaje.
Codigo: El Codigo Mundial Antidopaje

Comité olimpico nacional: La organizacién reconocida por el Comité Olimpico Internacional. El
término comité olimpico nacional incluird también a la Confederacion de Deportes Nacional en
aquellos paises en los que la Confederacion de Deportes Nacional asuma las responsabilidades
tipicas del comité olimpico nacional en el 4rea del antidopaje.

Control antidopaje: El proceso que incluye la planificacion de controles, la recogida y
manipulado de muestras, los analisis de laboratorio, la gestién de los resultados, las vistas y las
apelaciones,

Control: Parte del proceso global de control del dopaje que comprende la planificacion de tests, la
recogida de muestras, la manipulacién de muestras y su transporte al laboratorio.

Deportista: A efectos de control antidopaje, cualquier persona que participe en un deporte a nivel
internacional (en el sentido en que entienda este término cada una de las federaciones
internacionales) o a nivel nacional (en el sentido en que entienda este término una organizacion
nacional antidopaje) y cualquier otra persona que participe en un deporte a un nivel inferior y que
designe la organizacién nacional antidopaje competente. A efectos de informacién y educacién,
cualquier persora que participe en un deporte y que dependa de un signatario, de un gobierno o de
otra organizacién deportiva que cumpla con lo dispuesto en el Cédigo.
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Divulgacion publica o comunicacion publica: Revelar o difundir informacién al publico en
general o a otras personas que no sean las susceptibles de recibir notificacién conforme a lo
dispuesto en el articulo 14.

Durante la competicion: Con el objeto de diferenciar durante la competicion de fuera de la
competicion, y a menos que exista una disposicion en contrario a tal efecto en las normas de la
federacién intemacional o del organismo antidopaje en cuestion, un control durante la
competicion es un control en el que el deportista se selecciona en el marco de dicha competicion.

Estdndares internacionales: Estandares adoptados por la AMA en relaciéon con el Codigo. El
respeto de los estdndares internacionales (en contraposicién a otros estandares, practicas o
procedimientos) bastard para determinar que se han ejecutado correctamente los procedimientos
previstos en los estandares internacionales.

Evento: Serie de competiciones individuales que se desarrollan bajo la égida de un organismo
responsable (por ejemplo, los Juegos Olimpicos, los Campeonatos del Mundo de la FINA, o los
Juegos Panamericanos).

Fuera de la competicién: Todo control antidopaje que no se realice durante la competicion.
Lista de prohibiciones: La Lista que identifica las sustancias y métodos prohibidos.

Marcador: Un compuesto, o grupo de compuestos de parametros biolégicos que indica el uso de
una sustancia prohibida o de un mérodo prohibido.

Metabolito: Cualquier sustancia producida por un proceso de biotransformacion.
Método prohibido: Cualquier método descrito como tal en la lista de prohibiciones.
Muestra: Toda sustancia bioldgica recogida en el marco de un control antidopaje.

Organizacion antidopaje: Un signatario que es responsable de la adopcién de normas para tniciar,
poner en prictica o forzar el cumplimiento de cualquier parte del proceso de control antidopaje.
Esto incluye, por ejemplo, al Comité Olimpico Internacional, al Comité Paralimpico Intermacional,
a otras organizaciones responsables de grandes acontecimientos que realizan controles en eventos
de los que sean responsables, a la AMA, a las federaciones internacionales, y las organizaciones
nacionales antidopaje.

Organizacion nacional antidopaje: La o las entidades designadas para cada pais como autoridad
principal responsable de la adopcion y la puesta en practica de normas antidopaje, de la recogida
de muestras, de la gestion de los resultados, y de la celebracion de las vistas, a nivel nacional. S1 la
autoridad publica competente no ha hecho tal designacién, esta entidad serd el comité olimpico
nacional del pais o su representante.

Persona: Una persona fisica 0 una organizacioén u ofra entidad.

Resultado de andlisis anormal: Un informe por parte de un laboratorio u otra entidad de
realizacion de controles aprobada, que identifique en una muestra la presencia de una sustancia
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prohibida o de sus metabolitos o marcadores (incluidas grandes cantidades de sustancias
endogenas) o el uso de un método prohibido.

Signatarios: Aquellas entidades firmantes del Cddigo y que acepten cumplir con lo dispuesto en
el Codigo, incluido el Comité Olimpico Internacional, las federaciones internacionales, el Comité
Paralimpico Internacional, los comités olimpicos nacionales, los Comités Paralimpicos Nacionales,
las organizaciones responsables de grandes acontecimientos, las organizaciones nacionales
antidopaje, y la AMA.

Sustancia prohibida: Cualquier sustancia descrita como tal en la lista de prohibiciones.

Uso: La aplicacion, ingestidén, inyecciéon o consumo por cualquier medio de wuna sustancia
prohibida o de un método prohibido.

3.2 Términos definidos en los Estdndares Internacionales para los
Laboratorios

Acreditacion flexible: Autorizacién concedida a un Laboratorio para que realice
modificaciones limitadas en el alcance de la acreditacién sin hacer participe al érgano
nacional de acreditacién antes de que se introduzcan las modificaciones.

Autoridad de control: Se consideran autoridades de control el Comité Olimpico
Internacional, la Agencia Mundial Antidopaje, las federaciones internacionales, las
organizaciones deportivas nacionales, las organizaciones nacionales antidopaje, los
comités olimpicos nacionales, las organizaciones encargadas de grandes
acontecimientos o cualquier otra autoridad que el Cddigo designe como encargada de
la recogida de muestras y de su transporte en competicion o fuera de competicién
~ y/o de la gestion de los resultados de andlisis.

Cadena_de custodia interna de los laboratorios: Documentacién de la secuencia de
personas en posesion de la totalidad o de una parte de la muestra tomada con fines
de control. [Comentario: La Cadena de custodia interna de los laboratorios suele
estar documentada por un registro escrito en el que se consignan los datos, el lugar,
el analisis efectuado en la muestra o en una parte alicuota de la muestra y el nombre
de la persona que efectud el anélisis. ]

Coleccion de referencia: Coleccién de muestras de origen conocido que puede
utilizarse para la determinacién de la identidad de una sustancia desconocida. Por
ejemplo, una muestra adecuadamente caracterizada obtenida de un estudio de
administracion comprobado en el que se puede demostrar la identidad del (de Ios)
Metabolito(s) mediante documentacion cientifica.

Documentacién del laboratorio: Material documental producido por el Laboratorio
para respaldar las conclusiones de un resultado de andlisis anormal tal como se
especifica en el Documento Técnico de la AMA relativo a la Documentacion del
laboratorio.
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Laboratorio: Laboratorio acreditado que aplica métodos y procedimientos de control
para suministrar datos que prueban la deteccién vy, llegado el caso, la cuantificacién
en la orina y otras muestras bioldgicas de una sustancia con umbral que figure en la
Lista de prohibiciones.

Limite minimo _de rendimiento requerido: Concentracién de una sustancia prohibida o
metabolitc de una sustancia prohibida, o marcador de una sustancia prohibida o
método que se espera que un Laboratorio antidopaje detecte de manera fiable en el
marco de sus actividades de rutina. Véase el Documento Técnico Limites minimos de
rendimiento requeridos para la deteccidn de sustancias prohibidas.

Material de referencia _certificado: Material de referencia, acompafado de un
certificado, uno o mas de cuyos valores caracteristicos estan certificados por un
procedimiento que establece su rastreabilidad segun una realizacion precisa de la
unidad en la que se expresan esos valores, y con respecto al cual cada valor
certificado va acompafado de una incertidumbre a un nivel de confianza
determinado.

Material de referencia: Material o sustancia uno o mas de cuyas propiedades son
suficientemente homogéneas y bien establecidas para poderlo utilizar para la
calibracién de un aparato, la evaluacién de un método de medicién o la a5|gnaC|on de
valores a otros materiales.

Muestra fraccionada: Divisidon en dos porciones, designadas por lo general “"A” y “B”,
efectuada en el momento de la recogida, de una muestra tomada con fines de
control.

Parte alicuota: Porcidn de la muestra de fluido o tejido bioldgico (p. ej., orina, sangre,
etc.) tomado del deportista utilizada en el proceso de control.

Precisién intermedia sz: Variacion de los resultados observada cuando uno o mas
factores, como el tiempo, el equipo y el operador varian dentro de un Laboratorio; i
representa el nimero de factores que han variado.

Procedimiento de confirmacion: Procedimiento de analisis cuyo objetivo es
determinar la presencia de una sustancia prohibida concreta en una muestra.
[Comentario: Un Procedimiento de confirmacién puede también indicar una cantidad
de sustancia prohibida mayor al valor de umbral o cuantificar la cantidad de una
sustancia prohibida en una muestra.]

Procedimiento de deteccion: Procedimiento de analisis cuyo objetivo es determinar
las muestras en las que se sospecha la presencia de una sustancia prohibida o
metabolito o marcador del uso de una sustancia o método prohlb/do y que requieren
analisis de confirmacion adicionales.

Repetibilidad, s, Variabilidad observada dentro de un laboratorio, durante un breve
periodo, con el mismo operador, el mismo equipo, etc.

Reproducibilidad, sg: Variabilidad obtenld,a cuando diferentes laboratorios analizan la
misma muestra. -
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Resultado presunto de analisis_: Situacion del resultado de una muestra analizada
que ha producido un resultado de anélisis anormal, pero que no ha sido objeto de un
analisis de confirmacion.

Revocaciéon: Cancelacién definitiva de la acreditacién de la AMA a un Laboratorio.
Suspension: Cancelacién provisional de la acreditacién de la AMA a un Laboratorio .

Sustancia cop umbral: Sustancia incluida en la Lista de prohibiciones cuya deteccién
en una cantidad superior a un umbral predeterminado se considera un resultado de
analisis anormal.

Sustancia sin umbral: Sustancia incluida en la Lista de prohibiciones cuya deteccién
documentada, en cualquier cantidad, se considera una violacidon de las reglas
antidopaje.
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SEGUNDA PARTE: REQUISITOS DE ACREDITACION PARA
LOS LABORATORIOS Y NORMAS DE FUNCIONAMIENTO

4.0 Requisitos para obtener la acreditacién por la AMA

4.1 Acreditacion inicial por la AMA

En la presente seccién se enuncian los requisitos especificos para la acreditacién
inicial de un laboratorio por la AMA . Todos los requisitos se deberdn cumplir para
obtener una acreditacion inicial de la AMA. En lo que respecta a algunos de los
requisitos, el laboratorio deberd demostrar su cumplimiento durante el periodo de
prueba, mientras que para otros el cumplimiento se verificara y controlard sobre la
base de una auditoria de acreditacién (véanse Articulos 5.1,5.2y5.3).

4.1.1 Norma ISO/CEI 17025

La acreditacion del laboratorio correrda a cargo de un 6rgano competente de
acreditacion nacional, segiin la norma ISO/CEI 17025 y con referencia primordial a
las interpretaciones y modalidades de aplicacion de la norma ISO/CEI 17025
expuestas en la Seccién 5 - Aplicacién de la norma 1SQ/CEI 17025 al andlisis de las
muestras del control antidopaje. La obtencidon de la acreditacidon ISO/CEI 17025 es la
condicién previa necesaria para deberd la acreditacion inicial de la AMA.

4.1.2 Carta de apoyo

El laboratorio deberd presentar una carta oficial de apoyo de la autoridad publica
nacional competente encargada del programa nacional antidopaje, de haber alguno,
0 una carta de apoyo similar del comité olimpico nacional o de la organizacioén
nacional antidopaje. La carta de apoyo deberd contener como minimo las garantias
siguientes: '

= un apoyo financiero anual suficiente durante por lo menos 3 afios ,

* un numero suficiente de muestras por analizar anualmente durante 3 afios

* el suministro de instalaciones e instrumentos de andalisis necesarios, cuando
proceda.

Ademas, la AMA tendrd debidamente en cuenta toda explicacidon de circunstancias
excepcionales. La carta de apoyo de tres afios no supone en absoluto el apoyo
exclusivo a un solo laboratorio.

También se pueden suministrar, ademds de las cartas antes mencionadas, cartas de

apoyo de organizaciones deportivas internacionales como las federaciones
internacionales.

Si el laboratorio, como entidad, estd vinculado a organismos anfitriones (p. €j.,
universidades, hospitales, etc.) se deberd presentar una carta oficial de apoyo de
dichos organismos con los datos siguientes:
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documentacién del apoyo administrativo prestado al laboratorio,

apoyo financiero prestado al laboratorio, si procede, -

apoyo para actividades de investigacién y desarrollo,

garantia de suministro de las instalaciones y los instrumentos analiticos
necesarios.

4.1.3 Céodigo de ética
El laboratorio firmard y acatard las disposiciones del Cédigo de ética (Anexo B) que
se aplican a los laboratorios durante el periodo de prueba.

4.1.4 Programa de pruebas de aptitud _ ‘

Durante el periodo de prueba el laboratorio debera analizar satisfactoriamente un
minimo de cuatro series de muestras de pruebas de aptitud que comprendan cada
una un minimo de cinco muestras.

En la prueba de acreditacion definitiva se evaluara tanto la competencia cientifica del
laboratorio como su capacidad para administrar muestras miltiples.

4.1.5 Intercambio de conocimientos

El laboratorio demostrara durante el periodo de prueba su buena voluntad y
capacidad para compartir los conocimientos con otros Laboratorigs acreditados por la
AMA. En el Cédigo de ética (Anexo B) se expone este intercambio de conommlentos

4.1.6 Investigaciones

El laboratorio tendra que probar que ha incluido en su presupuesto una asignacién
para actividades de investigacién y desarrollo en materia de control antidopaje
equivalente como minimo al 7% del presupuesto anual para el periodo inicial de 3
afios. Las actividades de investigacion podrén ser realizadas por el laboratorio o en
cooperacion con otros Laboratorios acreditados por la AMA o por otros organismos de
investigacion.

4.1.7 Acreditacion inicial de Laboratorios que poseen una acreditacién del
Col

Los Laboratorios acreditados por el COI en 2003 y que hayan pasado con éxito las
pruebas de reacreditacién conjunta del COI y la AMA de 2003 y hayan efectuado
como minimo una auditoria interna con arreglo al Articulo 5 de los Estdndares
Internacionales para los Laboratorios recibirdn una acreditacion de la AMA en 2004.
- Las condiciones de los Estandares Internacionales para los Laboratorios entrardn
plenamente en vigor el 1° de enero de 2004. De conformidad con el Articulo 6.4.8, la
AMA suspendera o revocara la acreditacién de los Laboratorios que hayan sido
rebajados de categoria o que no hayan pasado las pruebas de reacreditacién del COI
y la AMA de 2003 . Los laboratorios que hayan solicitado, pero que no hayan recibido
la acreditacion del COI completaran su periodo de prueba de conformidad con los
Esténdares Internacionales para los Laboratorios

4.2 Prorroga de la acreditaciéon por la AMA

En la presente seccidn se enuncian las condiciones concretas de reacreditacion de un
Laboratorio por la AMA.




~4.2.1 Acreditacion ISO/CEI 17025

El Laboratorio debera presentar una acreditacién valida del organo nacional de
acreditacién con arreglo a la norma ISO/CEI 17025 y con referencia primordialmente
a las interpretaciones y modalidades de aplicacién de la norma ISO/CEI 17025, tal
como se expone en Seccion 5 - Aplicacidn de la norma ISO/CEI 17025 al analisis de
las muestras de control antidopaje.

4.2.2 Acreditacién flexible

Los Laboratorios acreditados por la AMA podran afiadir o modificar métodos
cientificos o incorporar analitos sin necesidad de |a aprobacién del érgano que emitié
la acreditacién ISO/CEI 17025 del Laboratorio. Todo método o procedimiento
analitico deberd seleccionarse y validarse de manera adecuada e incorporarse a las
actividades del Laboratorio en la préxima auditoria de |a ISO si el método se utiliza
para efectuar analisis de muestras de control antidopaje.

4.2.3 Carta de apoyo

El Laboratorio deberd presentar una nueva carta oficial de apoyo de la autoridad
publica nacional competente encargada del programa nacional antidopaje, de haber
alguno, o una carta similar de apoyo del ‘comité olimpico nacional o de la
organizacion nacional antidopaje cada afo en que el Laboratorio sea objeto de una
auditoria de reacreditacién 1SO. La nueva carta de apoyo contendra como minimo las
garantias siguientes:

* un apoyo financiero anual suficiente durante por lo menos 3 afios,

* un numero anual suficiente de muestras por analizar, -

* el suministro de las instalaciones y los instrumentos de andlisis necesarios,
cuando proceda. : -

La AMA tendra debidamente en cuenta toda explicacion de circunstancias
excepcionales. La carta de apoyo no supone en absoluto el apoyo exclusivo a un solo
laboratorio.

También se pueden suministrar, ademas de las cartas antes mencionadas, cartas de
apoyo de organizaciones . deportivas internacionales, como las federaciones
internacionales.

Si el laboratorio, como entidad, estd vinculado a organismos anfitriones (p. ej.,
universidades, hospitales, etc.) se deberd presentar una nueva carta oficial de apoyo
de dichos organismos para cada afio en que el Laboratorio sea objeto de una
auditoria de reacreditacién 1SO, con los datos siguientes:

* documentacién del apoyo administrativo prestado al laboratorio,

* apoyo financiero prestado al laboratorio, si procede,

* garantia de suministro de las instalaciones y los instrumentos analiticos
necesarios, :

" apoyo a las actividades de investigacion.
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4.2.4 Namero minimo de muestras analizadas

El Laboratorio suministrara periddicamente, a peticién de la AMA, un informe
documentando todos los resultados de andlisis, en el formato que especifique la
AMA. .

Para mantener su nivel de competencia, los Laboratorios acreditados por la AMA
tendran que analizar anualmente un minimo de 1500 muestras de control antidopaje,
facilitadas por una Autoridad de control. Si el Laboratorio no consigue analizar ese
numero de muestras, la acreditacién serd suspendida o revocada, en funcién de las
circunstancias.

4.2.5 Programa de pruebas de aptitud
Se exige a los Laboratorios que participen con éxito en el programa de pruebas de
aptitud de la AMA. El programa se detalla en el Anexo A.

4.2.6 Comunicacion de los resultados

El Laboratorio comunicard simultaneamente a la AMA y a la Federacién Internacional
competente todos los resultados de anélisis anormales que se hayan sefialado a una
Autoridad de control, con arreglo a las exigencias de confidencialidad estupuladas en
el Cédigo.

4.2.7 Codigo de ética

El Laboratorio suministrara documentacion que pruebe la conform|dad con las
disposiciones del Cddigo de ética (Anexo B) aplicables a los laboratorios acreditados
por la AMA. El Director del Laboratorio enviara cada afo -a la AMA una carta de
conformidad.

4.2.8 Intercambio de conocimientos '

El laboratorio demostrard su buena voluntad y capacidad para compartir los
conocimientos con otros Laboratorios acreditados por la AMA. En el Codigo de ética
(Anexo B) se expone este intercambio de conocimientos.

4.2,.9 Investigaciones

El Laboratorio mantendré un plan actualizado de investigacién y desarrollo de tres
afios en materia de contro/ antidopaje, con inclusion de un presupuesto anual al
respecto. .

El Laboratorio debera documentar la publicacién de sus resultados de investigacién
en publicaciones cientificas pertinentes que apliquen un sistema de evaluacién por
homdélogos. Estos documentos se pondran a disposicién de la AMA a peticién suya. El
Laboratorio podra también corroborar la realidad de su programa de investigacion
mediante una documentacién que pruebe gque ha solicitado y obtenido subvenciones
para investigacién,

4.3 Requisitos especiales con respecto a acontecimientos
importantes
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Las instalaciones del Laboratorio acreditado pueden resultar insuficientes para
prestar apoyo a los Juegos Olimpicos y otros acontecimientos importantes. Esto
puede requerir la reubicacién del Laboratorio en nuevas instalaciones, la contratacién
de personal suplementario o la adquisicién de equipo adicional. El Director del
Laboratorio acreditado por la AMA designado para llevar a cabo los analisis velara
por que se mantenga el sistema de gestién de la calidad.

4.3.1 Instalacion satélite de un Laboratorjo acreditado

Si el Laboratorio se ve obligado a trasladarse o a extender provisionalmente sus
actividades a unas nuevas instalaciones, deberd demostrar gue dispone para esas
nuevas instalaciones (“instalacion satélite”) una acreditacién ISQO/CEI 17025 vélida y
conforme a las disposiciones de la Seccién 5 - Aplicacién de la norma ISO/CEI 17025
al andlisis de las muestras de control antidopaje .

Los métodos o equipos exclusivos de la instalacién satélite deberan ser validados
antes de efectuarse la auditoria de acreditacién de dicha instalacién. Toda
modificacién de los métodos u otros procedimientos que figuren en el manual de
calidad deberan también validarse antes de la auditoria. :

4.3.2 Personal _

El Laboratorio comunicard a la AMA toda contratacién temporal de personal de
categoria superior (p. ej., cientificos certificadores, encargados de la gestién del
sistema de calidad, supervisores, etc.). El Director del Laboratorio velara por que ese
personal esté adecuadamente capacitado en los métodos, politicas y procedimientos
del Laboratorio. Se deberad hacer especial hincapi¢ en el Cédigo de ética y la
confidencialidad del proceso de gestién de los resultados. Ademds se debers
conservar la documentacién adecuada de la capacitacion de estos empleados
temporales.

4.3.3 Pruebas de aptitud

La AMA puede, por su sola discrecién, someter al Laboratorio muestras de pruebas
de aptitud para que las analice. Las muestras se analizaran con los mismos métodos
utilizados para el analisis de las muestras remitidas por una Autoridad de control.
Estas muestras pueden formar parte de la auditoria ISO/CEI 17025 con el acuerdo
del érgano nacional de acreditacién. La AMA tomara en consideracién el hecho de
que no se haya pasado congxito la prueba de aptitud al decidir si deber acreditar o
no al Laboratorio. De presentarse un informe de inadmisibilidad, el Laboratorio
tendrad que documentar las modificaciones efectuadas para subsanar la deficiencia.

Las pruebas de aptitud deberan llevarse a cabo con la participacion de todo personal
adicional contratado para la celebracién de un encuentro deportivo importante. Las
muestras deberadn analizarse utilizando los protocolos y procedimientos que se
emplearén para analizar las muestras del encuentro deportivo.

4.3.4 Comunicacién de los resultados
El Laboratorio deberd presentar pruebas documentales de que para la comunicacion
de los resultados se respetaron las reglas de confidencialidad.
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5.0 Aplicacién de la norma ISO 17025 al analisis de las
muestras de control antidopaje

5.1 Introduccién y objeto

Esta seccion del documento constituye una aplicacion, segiin lo dispuesto en el
Anexo B.4 (Directrices para el establecimiento de aplicaciones en determinadas
esferas), de la norma ISO/CEI 17025 en el ambito del control antidopaje. Todo
aspecto del control o de la gestion no contemplado especificamente en el presente
documento se regird por la norma ISO/CEI 17025 y, cuando proceda, por la norma
ISO 9001. La aplicacidén se centra en las partes especificas de los procedimientos que
son fundamentales par la calidad del desempefo del laboratorio como Laboratorio de
control antidopaje. Estos procedimientos se consideran fundamentales con respecto
a los criterios definidos en la 1SO 17025 y, en consecuencia, revisten gran
importancia en el proceso de evaluacién y acreditacién.

En esta seccion se presentan las normas de desempefio concretas de un Laboratorio
de Control del dopaje. La realizacién de los analisis se considera un proceso definido
seguin la norma ISO 9001. Las normas de desempefio se definen con arreglo a un
proceso modelo en el que la practica del Laboratorio de Control/ del dopaje esta
estructurada en tres principales categorias de procesos:

= procesos analiticos y técnicos,
» procesos de gestion,
» procesos de apoyo.

Siempre que sea posible, la aplicacidon seguira el formato previsto en el documento
IS0 17025. Se han incluido los conceptos de sistema de gestion de la calidad, de
mejoramiento constante y de satisfaccion del cliente que figuran en la norma ISO
9001. s

5.2 Procesos analiticos y técnicos
5.2.1 Recepcion de las muestras

5.2.1.1 La recepciéon de las muestras podra efectuarse por cualquier método
~ autorizado por los Estandares Internacionales de Control.

5.2.1.2 El recipiente utilizado para el transporte serd inspeccionado
primeramente y se consignara toda irregularidad.

5.2.1.3 El nombre y la firma (u otros medios de identificacion y registro) de la
persona que entrega o transfiere la custodia de las muestras expedidas,
asi como la fecha, la hora de recepcién y el nombre y la firma del
Laboratorio que recibe las muestras se deberan documentar como parte
del registro de la Cadena de custodia interna de los laboratorios.

5.2.2 Manipulacic’m de las muestras
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5.2.2.1

5.2.2.2

5.2.2.3

5.2.2.4

5.2.2.5

5.2.2.6

Las muestras que presenten

El Laboratorio tendrd un sistema para identificar especificamente las
muestras de tal modo que cada muestra pueda asociarse con el
documento de recogida o cualquier otro documento de la cadena externa
de custodia.

El Laboratorio dispondrd de procedimientos relativos a la Cadena de
custodia interna de los laboratorios para ejercer control sobre las
muestras y sobre las personas encargadas de las mismas, desde su
recepcién hasta su eliminacién final. Los procedimientos deberin
ajustarse a los conceptos presentados en el Documento Técnico de la
AMA relativo a la Cadena_de custodia interna de los laboratorios
(Anexo C). '

El Laboratorio vigilard y documentar3 la existencia, en el momento de la
recepcién, de condiciones que puedan afectar la integridad de una
muestra. Por ejemplo, las irregularidades que el Laboratorio deberd

“consignar comprenden, entre otras:

o la violacién evidente del recipiente que contiene la muestra,

o la recepcién de una muestra no sellada o no cerrada con un
dispositivo inviolable , :

o La recepcién de una muestra no acompafiada del formulario de
recogida (con indicacion del cédigo de identificacidn de la
muestra) o acompafiada de un formulario en blanco,

o una identificacion inadmisible de la muestra. (por ejemplo, el
ndmero del frasco no se corresponde con el cddigo de
identificacion de la muestra que figura en el formulario),

o .el volumen de la muestra es extremamente reducido.

El Laboratorio deberd notificar esas irregularidades a la Autoridad de
control y solicitar su asesoramiento con respecto al rechazo o al andlisis
de las muestras en cuestion.

El Laboratorio conservard las muestras A y B durante un periodo minimo
de tres (3) meses después de que Autoridad de control haya recibido un
informe negativo. Las muestras se conservaran congeladas en
condiciones adecuadas. '

congeladas durante un minimo de tres (3) meses a partir de Ia

comunicacién del informe a la Autoridad de control.

El Laboratorio conservara la(s) muestra(s) que presenten resultados de
analisis anormales durante un minimo de tres (3) meses después de que
la Autoridad de control haya recibido el informe de an3lisis definitivo
(muestra A o B). La muestra se almacenard congelada en condiciones
adecuadas para un periodo de conservacién prolongado.
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5.2.2.7 Si el Laboratorio ha sido informado por la Autoridad de control de que el
analisis de una muestra ha dado lugar a impugnacioén o litigio, la muestra
se conservara congelada en las condiciones adecuadas y todos los registros
relativos al analisis de esa muestra se guardaran hasta que hayan
concluido los eventuales procedimientos de impugnacion.

5.2.2.8 El Laboratorio aplicara una politica relativa a la conservacion, cesién y
eliminacion de muestras o partes alicuotas.

5.2.2.9 El Laboratorio llevara un registro relativo a la transferencia de muestras o
partes de muestras a otro Laboratorio.

5.2.3 Muestreo y preparacion de partes alicuotas para analisis

5.2.3.1 El Laboratorio establecera procedimientos de Cadena de custodia_interna
de los laboratorios para controlar dénde y bajo la responsabilidad de
quién estan todas las partes alicuotas desde su preparacién hasta su
eliminacién. Los . procedimientos deberdn ajustarse a los. conceptos
presentados en el documento técnico de la AMA relativo a la Cadena de
custodia interna de los laboratorios.

5.2.3.2 Antes de la apertura inicial de un frasco de muestra, se inspeccionara el
dispositivo empleado para garantizar la integridad de la muestra (p. €j.,
cinta adhesiva de seguridad o precinto) y su integridad deberd quedar
debidamente documentada.

5.2.3.3 El procedimiento de preparacion de una parte alicuota para cualquier
procedimiento de deteccién o de confirmacién garantizara que no existe
ningdn riesgo de contaminacién de la muestra o parte alicuota.

5.2.4 Analisis
5.2.4.1 Control de integridad de las muestras de orina

5.2.4.1.1 El Laboratorio debera disponer de una politica escrita en la que se
establezcan los procedimientos y criterios para el control de la
integridad de las muestras.

5.2:4.1.2 El Laboratorio debera anotar cualquier estado anémalo de la orina -
por ejemplo: color, olor o espuma. Esas observaciones deberan
registrarse e incluirse como parte del informe dirigido a la Autoridad
de control. :

5.2.4.1.3 El Laboratorio determinara en la muestra “A” el pH y la densidad
como parametros de integridad de la orina. Podran efectuarse
también otras pruebas a peticién de la Autoridad de control, previa

aprobacion de la AMA.

5.2.4.2 Analisis de deteccion mediante la orina
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5.2.4.2.1 Se llevard a cabo un procedimiento de deteccién de sustancias
prohibidas o metabolitos de sustancias prohibidas, o marcadores
del uso de una sustancia o método prohibido para todas las
sustancias enumeradas en la seccién Fuera de competicién o En
competicion de la Lista de prohibiciones, segun proceda, para las
cuales existe un método de deteccién aprobado por la AMA. La
AMA podra introducir excepciones concretas en esta seccidn.

5.2.4.2.2 El procedimiento de deteccién se efectuara con un método validado
y aprobado por la AMA, y adecuado para la sustancia o método en
cuestion. Los criterios aplicados para la aceptacion de los
resultados de una deteccién y la autorizacién para que se proceda
al analisis de la muestra deberan ser cientificamente validos.

5.2.4,2.3 Todos los andlisis de deteccidn incluiran, ademas de las muestras
examinadas, controles negativos y positivos.

5.2.4.2.4 Para los analitos que deberan superar un umbral para que el
informe al respecto corresponda a un resultado de anglisis anormal,
en los analisis de deteccién se incluirdn controles adecuados. Los
procedimientos_de deteccién de sustancias con umbral no deberan
cumplir requisitos cuantitativos o de incertidumbre.

5.2.4.3 Analisis de confirmacion mediante la orina

Tolos los procedimientos de confirmacién deberan estar documentados y

cumplir los requisitos de incertidumbre aplicables. El objetivo de un
procedimiento de _confirmacién es garantizar la identificaciéon y/o
cuantificacién y excluir cualquier deficiencia técnica del procedimiento de
deteccion. Como el objetivo de los anélisis de confirmacién es acumular
informacién adicional con respecto a unos resultados andémalos, un
procedimiento _de confirmacion debera tener una mayor

selectividad/discriminacién que un procedimiento de deteccidén.

5.2.4.3.1 Confirmacién mediante la muestra “A”

5.2.4.3.1.1 La identificacién presunta, mediante un procedimiento de
. deteccion, de una sustancia prohibida, de metabolito(s) de
una sustancia prohibida o de un marcador del uso de una
sustancia o método prohibido deberd confirmarse utilizando
una segunda parte alicuota tomada de la muestra original “A”.

5.2.4.3.1.2 La espectrometria de masas, aunada a una cromatografia de
gases o liquidos, es el método preferente para confirmar la
presencia de sustancias prohibidas, metabolitos de una
sustancia prohibida o marcadores del uso de una sustancia o
método prohibido. Los métodos GC/MS o HPLC/MS son

aceptables tanto pava los procedimientos de deteccién como
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5.2.4.3.1.3

5.2.4.3.1.4

5.2.4.3.1.5

para los procedimientos de confirmacién con respecto a un
analito concreto.

Quedara autorizado proceder a pruebas inmunolégicas para
confirmar la presencia de proteinas, péptidos, miméticos y
andlogos o marcadores de su uso prohibido. La prueba
inmunoldgica empleada para la confirmacion debera recurrir a
un procedimiento distinto del utilizado para la deteccién, con
un anticuerpo diferente que reconozca un epitopo diferente de
la péptida/proteina.

El Laboratorio debera disponer de una politica en que se

-definan las circunstancias en las que cabe repetir el analisis de

confirmacion de una muestra “A” (p.ej., en caso de
deficiencia del control de la calidad de un lote de muestras).
Cada nuevo analisis de confirmacién deberd documentarse y
efectuarse con una nueva parte alicuota de la muestra “A".

El Laboratorio no estd obligado a confirmar la presencia de
todas las sustancias prohibidas que se identifiquen por medio
de los procedimientos de deteccion. La decision sobre el
establecimiento de prioridades con respecto a los analisis de
confirmacion deberd tomarse en cooperacion con la Autoridad
de control y documentarse. Ademas, no se publicard ningun
certificado de andlisis o informe escrito definitivo que
mencione un resultado de analisis presunto.

5.2.4.3.2 Confirmacion mediante la muestra “*B"

5.2.4.3.2.1

5.2.4.3.2.2

5.2.4,3.2.3

En los casos en que se solicita la confirmacion en la muestra
“B” de una sustancia prohibida, metabolito de una sustancia
prohibida, o marcador del uso de una sustancia o método
prohibido , el analisis de la muestra “B” se efectuard tan
pronto como sea posible y se llevard a cabo en un plazo de
treinta (30) dias a partir de la notificacién del resultado de
andlisis anormal correspondiente a la muestra “A”.

La confirmacién de la muestra “B” deberd realizarse en el
mismo Laboratorio que la confirmacion de la muestra “A”. El
analisis de la muestra “B” deberd ser realizado por un analista

- diferente. La persona que llevé a cabo el analisis “A” podra

encargarse de la preparacion de los instrumentos, los
controles de conformidad y la comprobacion de los resultados.

Para que el resultado de andlisis anormal sea valido, el
resultado obtenido para la muestra B debera confirmar la
identificacion efectuada en la muestra A. Para las sustancias
con umbral, el valor medio correspondiente a los resultados

24




	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12
	13
	14
	15
	16
	17
	18
	19
	20
	21
	22
	23
	24
	25
	26
	27
	28
	29
	30
	31
	32

