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ЧАСТЬ ПЕРВАЯ: ВВЕДЕНИЕ, ПОЛОЖЕНИЯ КОДЕКСА И ОПРЕДЕЛЕНИЯ
1.0. Вступительная часть и область действия

Задача Международного стандарта по Разрешению терапевтического применения (TUЕ) - гарантировать гармонизацию процесса выдачи разрешений на терапевтическое применение во всех видах спорта и во всех странах.

Кодекс разрешает спортсменам и их врачам просить разрешения терапевтического применения препаратов в виде исключения, т.е. разрешения использовать в терапевтических целях вещества или методы, включенные в Перечень запрещенных веществ и методов, или применять методы, применение которых без такого разрешения запрещено.

Международный стандарт по TUЕ рассматривает критерии предоставления разрешения терапевтического применения, конфиденциальность информации, формирование Комитета, дающего разрешение терапевтического применения и процесс подачи заявки на получение разрешения. 

В соответствии с определениями и положениями Кодекса, Стандарт применяется ко всем спортсменам, т.е. здоровым спортсменам и спортсменам-инвалидам.

Всемирная антидопинговая программа включает в себя все элементы, необходимые для обеспечения оптимальной гармонизации и наилучшей практической реализации международных и национальных антидопинговых программ. Основными элементами являются: Кодекс (уровень 2), Международные стандарты (уровень 2) и Модели наилучшей практической реализации (уровень 3).

Во вступительной части Кодекса цель и реализация Международных стандартов кратко изложены следующим образом:

"Международные стандарты для различных технических и практических областей в рамках антидопинговой программы будут разработаны на основе консультаций и подписавшимися сторонами и правительствами и утверждены Всемирным антидопинговым агентством. Целью Международных стандартов является гармонизация деятельности Антидопинговых организаций, отвечающих за специальные технические и практические части антидопинговой программы. Согласно Кодексу, соблюдение Международных стандартов обязательно. Международные стандарты могут периодически пересматриваться Исполнительным комитетом Всемирного антидопингового агентства после консультаций с подписавшимися сторонами и правительствами. Если Кодексом не предусмотрено иное, Международные стандарты и все их версии вступают в силу с даты, указанной в Международном стандарте или в соответствующей версии".

Выполнение требований Международного стандарта (в отличие от других возможных стандартов, практик или процедур) является достаточным для того, чтобы сделать вывод о надлежащем выполнении процедур, входящих в Международный стандарт.

Термины, определение которым дано в Кодексе, написаны курсивом. Дополнительные термины, определение которым дано в настоящем Международном стандарте по TUЕ, подчеркнуты.

2.0. Положения Кодекса

Следующие статьи Кодекса непосредственно касаются международного стандарта по TUЕ: 

Статья 4.4 Кодекса: Терапевтическое применение

Всемирное антидопинговое агентство должно принять Международный стандарт в отношении процесса предоставления разрешения терапевтического применения.

Каждая Национальная федерация должна гарантировать спортсменам международного уровня и другим спортсменам, участвующим в международных мероприятиях, что существует процесс, в рамках которого спортсмен, имеющий документальное подтверждение медицинских показаний, требующих применения запрещенного вещества или запрещенного метода, может просить разрешения на их применения. Каждая национальная антидопинговая организация в рамках своей компетенции должна гарантировать спортсменам, не являющимся спортсменами международного уровня, что существует процесс, в рамках которого спортсмен, имеющий документальное подтверждение медицинских показаний, требующих применения запрещенного вещества или запрещенного метода, может просить разрешения на их применения. Такие просьбы будут оцениваться в соответствии с Международным стандартом по терапевтическому применения. Международные федерации и национальные антидопинговые организации должны своевременно сообщать Всемирному антидопинговому агентству о выдаче разрешения на терапевтическое применения любому спортсмену международного уровня или спортсмену национального уровня, информация о котором включена в реестр данных о тестировании, зарегистрированном в национальной антидопинговой организации такого спортсмена или спортсменки.

Всемирная антидопинговая организация может проверить разрешение терапевтического применения, выданное любому спортсмену международного или национального уровня, информация о котором включена в реестр данных о тестировании, зарегистрированном в национальной антидопинговой организации такого спортсмена или спортсменки. Кроме того, по просьбе любого спортсмена, которому было оказано в выдаче разрешения терапевтического применения, Всемирное антидопинговое агентство имеет право проверить такой отказ. Если Всемирное антидопинговое агентство определит, что выдача или отказ в выдаче разрешения не соответствует Международному стандарту по разрешению терапевтического применения, Всемирное антидопинговое агентство имеет право аннулировать такое решение". 

Статья 13.3 Кодекса. Апелляции в связи с выдачей или отказом в выдаче разрешения терапевтического применения

Решения Всемионого антидопингового агентства об аннулировании выдачи или отказа в выдаче разрешения на терапевтическое применение спортсмены или антидопинговые организациями, чье решение было аннулировано, могут обжаловать в CAS. Решения антидопинговых организаций, не аннулированные Всемирным антидопинговым агентством, спортсмены международного уровня могут обжаловать в CAS, а другие спортсмены - в контрольных органах национального уровня, рассмотренных в параграфе 13.2.2. Если контрольный орган национального уровня аннулировал решение об отказе в выдаче разрешения, Всемирное антидопинговое агентство может обжаловать это решение в CAS".

Статья 14.5 Кодекса. Организация по сбору, классификации и распространению данных о допинг-контроле

Всемирное антидопинговое агентство действует как центральная организация по сбору, классификации и распространению данных об анализах на допинг-контроль и их результатах для спортсменов международного уровня и спортсменов национального уровня, информация о которых включена в реестр данных о тестировании, зарегистрированном в их национальной антидопинговой организации. Чтобы содействовать скоординированному распространению данных о планируемых анализах и избежать ненужного дублирования при проведении анализов различными антидопинговыми организациями, каждая антидопинговая организация должна сообщать Всемирному антидопинговому агентству (как организации по сбору, классификации и распространению данных) обо всех анализах, взятых у таких спортсменов во время соревнований и вне соревнований, как можно скорее после того, как анализы сделаны.

Всемирное антидопинговое агентство обеспечивает доступность такой информации для спортсменов, национальных федераций, национальных Олимпийских комитетов или национальных Паралимпийских комитетов, национальных антидопинговых организаций этих спортсменов, Международной федерации и Международному олимпийскому комитету или Международному паралимпийскому комитету. Частная информация о спортсмене сохраняется Всемирным антидопинговым агентством в строгой конфиденциальности. Всемирное антидопинговое агентство не реже одного раза в год публикует статистические отчеты с кратким изложением такой информации.

Статья 15.4 Кодекса. Взаимное признание

В соответствии с правом обжалования, предусмотренным Статьей 13, результаты анализов, разрешение на терапевтическое применение и результаты слушаний или другие окончательные решения любой подписавшейся стороны, соответствующие положениям Кодекса и находящиеся в рамках компетенции такой подписавшейся стороны, признаются и принимаются всеми подписавшимися сторонами. Подписавшиеся стороны могут признать аналогичные действия других органов, не принявших Кодекс, если правила, действующие в таких органах, тем не менее соответствуют положениям Кодекса. "

3.0. Термины и определения
3.1. Термины, определения которым даны в Кодексе

Антидопинговая организация: Подписавшаяся сторона, ответственная за принятие правил, связанных с началом, реализацией и исполнением любой части процесса допингового контроля. Сюда, например, входят Международный олимпийский комитет, Международный паралимпийский комитет, прочие организаторы крупных соревнований, которые на своих соревнованиях делают анализы (тесты), Всемирное антидопинговое агентство, Международные федерации и национальные антидопинговые организации.

Спортсмен: Для задач допингового контроля - любое лицо, участвующее в спортивных мероприятиях на международном уровне (по решению каждой национальной федерации) или национальном уровне (по решению каждой национальной антидопинговой организации), а также любое дополнительное лицо, занимающееся спортом на более низком уровне, по решению национальной антидопинговой организации такого лица. Для задач антидопинговой информации и просвещения - любое лицо, участвующее в спортивных мероприятиях в соответствии с полномочиями какой-либо подписавшейся стороны, правительства или иной спортивной организации, принявшей Кодекс.

Кодекс: Всемирный антидопинговый кодекс.

Допинг-контроль: Процесс, в который входит планирование распределения критериев, взятие проб и их обработка, лабораторные анализы, обработка результатов, слушания и обжалования.

Мероприятие: последовательность отдельных соревнований, проведенных вместе под руководством одного органа (например, Олимпийские соревнования, чемпионат мира FINA или Пан-американские игры).

Во время соревнований: Если правилами Международной федерации или иной соответствующей антидопинговой организации не предусмотрено иное, то для задач дифференциации между анализами, взятыми во время соревнований и вне соревнований, анализом (тестом), сделанным на соревнованиях, является анализ (тест) спортсмена, выбранного для участия в конкретных соревнованиях.

Спортсмены международного уровня: спортсмены, указанные одной или несколькими международными федерациями как зарегистрированные в реестре данных о тестировании, зарегистрированном в Международной федерации. 

Международный стандарт: Стандарт, принятый Всемирным антидопинговым агентством в подтверждение Кодекса. Выполнение требований Международного стандарта (в отличие от других возможных стандартов, практик или процедур) является достаточным для того, чтобы сделать вывод о надлежащем выполнении процедур, входящих в Международный стандарт.

Национальная антидопинговая организация: Организация, которая назначается в каждой стране как организация, обладающая основными полномочиями и несущая основную ответственность в связи с принятием и реализацией антидопинговых правил, руководит сбором проб, принимает решения по результатам проб и проводит слушания - все на национальном уровне. Если такое назначение не сделано компетентным государственным органом, то такой организацией должен стать национальный Олимпийский комитет или назначенная им организация.

Вне соревнований: Допинг-контроль, проведенный не во время соревнований.

Перечень запрещенных веществ и методов: Перечень, определяющий запрещенные вещества и запрещенные методы.

Запрещенный метод: Любой метод, указанный в качестве запрещенного в Перечне.

Запрещенное вещество: Любое вещество, указанное в качестве запрещенного в Перечне.

Реестр данных о тестировании: Реестр спортсменов высшего уровня, который ведется отдельно каждой Международной федерацией и национальной антидопинговой организацией. Такие спортсмены подлежат тестированию как во время соревнований, так и вне соревнований в рамках плана и критериев Международной федерации или организации.

Подписавшаяся сторона: Организации, пописавшие Кодекс и согласившиеся выполнять требования Кодекса, в том числе: Международный олимпийский комитет, международные федерации, Международный паралимпийский комитет, национальные Олимпийские комитеты, национальные паралимпийские комитеты, главные организаторы соревнований, национальные антидопинговые организации и Всемирное антидопинговое агентство.

Анализ (тест): Части процесса допинг-контроля, включающие планирование критериев анализа, взятие проб, обработку проб и передачу проб в лабораторию.

WADA (ВАА): Всемирное антидопинговое агентство

3.2. Термины, определения которым даны в Международном стандарте по TUЕ

Терапевтический: Связанный с лечением или относящийся к лечению состояния здоровья лекарственными веществами или методами; либо оказание помощи в лечении.

TUЕ: Разрешение терапевтического применения

TUЕС: Комитет по выдаче разрешений терапевтического применения

WADA TUЕС: Комитет Всемирного антидопингового агентства, дающий разрешение терапевтического применения - комитет, учрежденный Всемирным антидопинговым агентством (ВАА TUЕС).


ЧАСТЬ ВТОРАЯ: СТАНДАРТ ПО РАЗРЕШЕНИЮ ТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО 
ПРИМЕНЕНИЯ
4.0. Критерии выдачи разрешения терапевтического применения
Разрешение терапевтического применения (TUЕ) может выдаваться спортсмену, позволяя ему применять запрещенные вещества или запрещенные методы, содержащиеся в Перечне запрещенных веществ и методов. Заявки на получение разрешения терапевтического применения рассматриваются Комитетом по выдаче разрешений терапевтического применения (TUЕС). TUЕС назначается антидопинговой организацией. Разрешение выдается только в строгом соответствии со следующими критериями:

[Комментарий: В соответствии с определениями и положениями Кодекса, настоящий стандарт применяется ко всем спортсменам, т.е. здоровым спортсменам и спортсменам-инвалидам. Настоящий стандарт может применяться в зависимости от личных обстоятельств. Например, разрешение, которое целесообразно выдать спортсмену-инвалиду, нецелесообразно выдавать другим спортсменам].

4.1. Спортсмен должен подать заявку на получение разрешения терапевтического применения (TUЕ) не позднее, чем за 21 день до участия в спортивном событии.

4.2. Спортсмен почувствует значительно ухудшение здоровья, если в ходе лечения острых или хронических медицинских симптомов ему придется воздержаться от применения запрещенных веществ или запрещенных методов. 

4.3. Терапевтическое применение запрещенных веществ или запрещенных методов не приведет к дополнительному улучшению результатов, кроме такого ожидаемого улучшения, как возврат состояния здоровья к норме после лечения серьезных медицинских симптомов. Применение любых запрещенных веществ или запрещенных методов для улучшения "нормального" уровня любых эндогенных гормонов не считается допустимым терапевтическим вмешательством.

4.4. Не существует разумной терапевтической альтернативы применению запрещенных веществ или запрещенных методов.

4.5. Необходимость применения запрещенных веществ или запрещенных методов не может являться последствием (полностью или частично) того, что какое-либо вещество из Перечня запрещенных веществ и методов применялось ранее в терапевтических целях.

4.6. Разрешение терапевтического применения аннулируется выдавшим его органом, если
а) спортсмен своевременно не выполняет какие-либо требования или условия, предусмотренные антидопинговой организацией при выдаче разрешения;

б) истек срок, на который было выдано разрешение терапевтического применения;

в) спортсмен уведомлен о том, что разрешение терапевтического применения аннулировано антидопинговой организацией.

[Комментарий: Каждое разрешение имеет свой срок действия в зависимости от решения TUЕС. Могут возникнуть случаи, когда срок действия разрешения истек или оно было аннулировано, а запрещенное вещество, которое применялось в период действия разрешения, все еще присутствует в теле спортсмена. В таких случаях антидопинговая организация, рассматривающая первоначальные неблагоприятные результаты, должна решить, соответствуют ли результаты сроку окончания действия или аннулирования разрешения]. 

4.7. Применение разрешения терапевтического применения не может рассматриваться как доказательство прошедших событий, кроме случаев, когда:
а) было необходимо неотложное лечение или лечение острых медицинских симптомов; или

б) из-за исключительных обстоятельств было недостаточно времени или возможности заявителю представить или TUЕС рассмотреть заявку до проведения допинг-контроля.

[Комментарий: Неотложные медицинские ситуации или острые медицинские симптомы, требующие применения запрещенных веществ или запрещенных методов до подачи заявки на разрешение терапевтического применения, случаются редко. Точно так же, обстоятельства, требующие срочного рассмотрения заявки на выдачу разрешения из-за предстоящих в скором времени соревнований, встречаются нечасто. Антидопинговые организации, выдающие разрешения на терапевтическое применение, должны иметь внутренние процедуры, позволяющие рассматривать такие ситуации].

5.0. Конфиденциальность информации

5.1. Заявитель должен представить письменное согласие на передачу всей информации, связанной с заявкой, членам TUЕС, и, если потребуется, другим независимым медицинским или научным экспертам или всем необходимым специалистам, принимающим участие в рассмотрении, анализе или обжаловании TUЕ.

Если понадобится помощь внешних независимых экспертов, все подробные сведения заявки, связанные с лечением спортсмена, будут передаваться без указания имени спортсмена. Заявитель должен также представить письменное согласие на рассылку решений TUЕС другим соответствующим антидопинговым организациям в соответствии с положениями Кодекса.

5.2. Члены TUЕС и руководство заинтересованной антидопинговой организации осуществляют свою деятельность с соблюдением строгой конфиденциальности. Все члены TUЕС и участвующие специалисты подписывают соглашения о соблюдении конфиденциальности. В частности, следует соблюдать конфиденциальность в отношении следующей информации:

а) вся медицинская информация и данные, предоставленные спортсменом и лечащим врачом спортсмена;

б) вся подробная информация, включенная в заявку, в том числе имя врача, связанного с данным процессом.

Если спортсмен желает аннулировать право, данное им TUЕС или ВАА TUЕС, на получение какой-либо информации о здоровье по его/ее поручению, такой спортсмен письменно должен уведомить об этом своего лечащего врача. Вследствие такого решения спортсмен может не получить разрешение на терапевтическое применение или продление уже имеющегося разрешения.

6.0. Комитет по выдаче разрешений терапевтического применения (TUEC)

TUЕС создается и работает в соответствии со следующими руководящими принципами:

6.1. В TUЕС должны входить не менее трех врачей с опытом медицинского ухода и лечения спортсменов и глубокими знаниями в области клинической, спортивной медицины и медицины тренировок, Чтобы гарантировать достаточный уровень независимости принятия решений, большинство членов TUЕС не должны нести какой-либо официальной ответственности перед антидопинговой организацией. Все члены TUЕС подписывают соглашение о конфликте интересов. При рассмотрении заявок от спортсменов-инвалидов хотя бы один член TUЕС должен обладать специальным опытом медицинского ухода и лечения спортсменов-инвалидов.

6.2. TUЕС может требовать проведения любой медицинской или научной экспертизы, которую они считают необходимой при анализе обстоятельств какой-либо заявки на разрешение терапевтического применения.

6.3. Состав ВАА TUЕС формируется в соответствии с критериями, изложенными в параграфе 6.1. ВАА TUЕС создается с целью анализа по собственной инициативе разрешений на терапевтическое применение, выданных антидопинговой организацией. Как указано в Статье 4.4 Кодекса, ВАА TUЕС по просьбе спортсмена, получившего от антидопинговой организации отказ выдать ему разрешение на терапевтическое применение, может пересмотреть такое решение с правом его аннулирования. 

7.0. Процедура подачи и рассмотрения заявки на выдачу разрешения терапевтического применения

7.1. Вопрос выдачи разрешения терапевтического применения рассматривается только после получения заполненного бланка заявки, куда входят все соответствующие документы (см. приложение 1 - Бланк TUЕ). Процесс подачи и рассмотрения заявки происходит в соответствии с принципом строгого соблюдения медицинской информации.

7.2. Как указано в приложении 1, антидопинговая организация имеет право вносить изменения в бланк заявки TUЕ с целью включения в нее дополнительных требований о предоставлении информации, но не может изымать из формы какие-либо разделы или пункты.

7.3. Антидопинговая организация может переводить бланк заявки TUЕ на другие языки, но вариант на английском или французском языке должен оставаться на бланке.

7.4. Спортсмен не имеет права подавать заявку на получение разрешения более, чем в одну антидопинговую организацию. В заявке необходимо указать вид спорта и, если необходимо, дисциплину и особое положение или роль спортсмена.

7.5. В бланке необходимо перечислить любые заявки, подававшиеся в прошлом или поданные в настоящее время на получение разрешение терапевтического применения запрещенных веществ или запрещенных методов, орган, которому направлена заявка, и решение этого органа. 

7.6. В заявку необходимо включить полную историю болезни и результаты всех обследований, лабораторных анализов и изучение снимков, связанных с заявкой.

7.7. Любые дополнительные обследования, анализы или изучение снимков в связи с заявкой, требуемые Комитетом по выдаче разрешений (TUЕС) при антидопинговой организации, выполняются за счет заявителя или его/ее национального руководящего спортивного органа.

7.8. В заявку необходимо включить заявление врача соответствующей квалификации, подтверждающего необходимость применения запрещенных веществ или запрещенных методов в лечении спортсмена и указывающего, почему альтернативный метод или разрешенные медицинские препараты не могут или не могли применяться в лечении в данном случае.

7.9. Необходимо указать дозу, частоту, способ и продолжительность воздействия запрещенных веществ или запрещенных методов.

7.10. Решения TUЕС передаются спортсмену в письменном виде соответствующей антидопинговой организацией. Если спортсмену, информация о котором включена в реестр данных о тестировании, зарегистрированном в национальной антидопинговой организации такого спортсмена, выдается разрешение на терапевтическое применение, то спортсмену и Всемирному антидопинговому агентству незамедлительно предоставляется соответствующее подтверждение (санкция), куда входит информация о сроке действия разрешения и любых условиях, связанных с разрешением на терапевтическое применение.

7.11. а) После получения просьбы спортсмена о пересмотре (как указано в Статье 4.4. Кодекса), ВАА TUЕС, как указано в Статье 4.4 Кодекса, имеет право пересмотреть решение о терапевтическом применении, принятое антидопинговой организацией. Спортсмен должен предоставить ВАА TUЕС всю информацию, необходимую для выдачи разрешения, в том виде, в каком она была подана первоначально в антидопинговую организацию, а также заявочную пошлину. До завершения процесса пересмотра первоначальное решение остается в силе. Процесс не должен занимать более 30 дней после получения информации Всемирным антидопинговым агентством.
б) Всемирное антидопинговое агентство (ВАА) может предпринять проверку (пересмотр) в любое время. ВАА TUЕС должно завершить проверку не позднее, чем через 30 дней.
7.12. Если решение о выдаче разрешения на терапевтическое применение аннулируется или пересматривается, аннулирование не имеет обратной силы и не аннулирует результаты спортсмена, показанные им в период действия разрешения на терапевтическое применение, но вступает в силу не позднее, чем через 14 дней после уведомления спортсмена о решении.

8.0. Сокращенная процедура подачи заявки на разрешение терапевтического применения

8.1. Известно, что некоторые вещества, включенные в Перечень запрещенных веществ, довольно часто применяются для лечения медицинских симптомов у спортсменов. В таких случаях полная заявка, как предусмотрено в разделе 4 и разделе 7, не нужна. Для таких случаев принята сокращенная процедура выдачи разрешения.

8.2. Запрещенные вещества и запрещенные методы, применение которых может быть разрешено такой сокращенной процедурой, строго ограничены следующим: агонист-бета2 (формотерол, салбутамол, салметерол и тербуталин) для ингаляций, и глюкокортикостериоды - способом, не оказывающим воздействия на весь организм. 

8.3. Для применения одного из вышеперечисленных веществ спортсмен передает в антидопинговую организацию медицинское уведомление с обоснованием терапевтической необходимости. В таком медицинском уведомлении, содержащемся в Приложении 2, указывается название лекарства, дозировка, способ приема и продолжительность лечения. 
Необходимо также указать диагноз и, если требуется, анализы, сделанные для установления диагноза (без фактических результатов или деталей).

8.4. Сокращенная процедура включает:
а) Разрешение терапевтического применения запрещенных веществ в рамках сокращенной процедуры вступает в силу после получения полного уведомления антидопинговой организацией. Неполное уведомление может быть возвращено заявителю.

б) После получения уведомления антидопинговая организация незамедлительно проводит консультации с международной федерацией, национальной федерацией и национальной антидопинговой организацией (в зависимости от конкретного случая) такого спортсмена и со Всемирным антидопинговым агентством.

в) Уведомление на получение разрешения терапевтического применения не может рассматриваться как способ санкционирования уже прошедших событий, кроме следующих случаев:
- необходимость неотложного лечения или лечения острых медицинских симптомов, или
- из-за чрезвычайных обстоятельств у заявителя было недостаточно времени или возможности подать в TUЕС или получить заявку до проведения допинг-контроля. 

8.5. а) Проверка (пересмотр) может быть начата TUЕС или ВАА TUЕС в любое время в период действия разрешения терапевтического применения. 
б) Если спортсмен просит пересмотреть решение об отказе в выдаче разрешения на терапевтическое применение, то ВАА TUЕС, если сочтет необходимым, может потребовать у спортсмена дополнительную информацию, расходы в связи с которой несет сам спортсмен.

8.6. Разрешение терапевтического применения может быть аннулировано TUЕС или ВАА TUЕС в любое время. Спортсмен, его международная федерация и соответствующая антидопинговая организация незамедлительно получат уведомление об этом.

8.7. Аннулирование вступает в силу немедленно после получения спортсменом уведомления об этом. Однако, спортсмен имеет право обжаловать это решение в соответствии с положениями раздела 7.

9.0. Организация по сбору, классификации и распространению информации

9.1. Антидопинговые организации должны предоставлять Всемирному антидопинговому агентству все разрешения терапевтического применения и всю подтверждающую документацию в соответствии с разделом 7.

9.2. Что касается сокращенной процедуры выдачи разрешений терапевтического применения, антидопинговые организации должны предоставлять Всемирному антидопинговому агентству все медицинские заявки, поданные спортсменом в соответствии с разделом 8. 

9.3. Организация по сбору, классификации и распространению информации должна обеспечить строгую конфиденциальность всей медицинской информации.

Стандартная форма заявки на разрешение терапевтического применения вещества, включенного Всемирным антидопинговым агентством в "Перечень запрещенных веществ и запрещенных методов". 



	 


