) MEDZINARODNA NORMA
PRE VYNIMKY NA TERAPEUTICKE POUZITIE



PREAMBULA

Medzinarodna norma Svetového antidopingového Kodexu pre vygnimky na terapeutické pouzitie (Terapeutic Use
Exemptions - TUE) je zavaznou medzindarodnou normou 2. stupna vypracovanou ako sti¢ast svetového antidopingo-
vého programu.

Medzindarodna norma pre TUE nadobudla platnost 1. januara 2004.
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PRVA CAST: UVOD, USTANOVENIA KODEXU A DEFINICIE

1.0 Uvod a ciele

Hlavnym cielom medzinarodnej normy pre TUE je zabezpedit, aby proces udelovania vynimiek na terapeutické pouzi-
tie bol zosuladeny vo vSetkych Sportoch a krajinach.

Kodex dovoluje sportovcom a ich lekarom poziadat o vynimku na terapeutické pouzitie, t. j. povolenie uzivat na tera-
peutické ucely latky, ktorych pouzitie je inak podla Sportovych pravidiel zakazané.

Medzindarodna norma pre TUE obsahuje zasadné kritéria na udelenie TUE, utajenie informacii, pracu komisie na
udelovanie vynimiek na terapeutické pouzitie a postup pri podavani ziadosti o vynimku pre TUE.

Tato norma sa vztahuje na vsetkych $portovcov, ktori st definovani Kédexom a podliehajii mu, t. j. telesne zdatni
Sportouci a tiez handicapovani $portovci.

Svetovy antidopigovy program zahtna vSetky prvky potrebné na zabezpecenie optimanej harmonizacie a realizacie
najlepsich postupov v medzinarodnych a narodnych antidopingovych programoch. Jeho hlavnymi sticastami st:
Kédex (stupen 1), medzinarodné normy (stupen 2) a modely najlepSich postupov (stupen 3).

V tivode ku Kédexu su zhrnuté ciele a implementacie medzindarodnych noriem takto:

~Pre rozne technické a prevadzkové oblasti posobnosti v ramci antidopingového programu budu po porade so
signatarmi a vladami vypracované medzindrodné normy, potom schvalené agenturou WADA. Cielom medzina-
rodnych noriem je harmonizacia v ramci antidopingovych organizdcii, ktoré st zodpovedné za Specifické tech-
nické a prevadzkové casti antidopingovych programov. Dodrziavanie medzinarodnych noriem je zavazné na
dodrzanie Kédexu. Medzinarodné normy moéze Vykonny vybor WADA z ¢asu na ¢as revidovat po prislusnej kon-
zultacii so signatarmi a s vladami. Ak v Kédexe to nie je stanovené inak, medzinarodné normy a vSetky ich revizie
nadobudnu platnost v den, ktory je uvedeny v medzindrodnej norme alebo jej revizii.”

Na dodrzanie medzindarodnej normy (oproti inym alternativnym normam, postupom a metédam) postaci usudit, ze
postupy uvedené v medzinarodnej norme sa riadne vykonali.

Definicie Specifikované v Kédexe st napisané kurzivou. Ostatné definicie Specifické pre tito medzindrodnit normu
pre TUE st podéiarknuté.

2.0 Ustanovenia Kédexu

Tieto clanky Kodexu sa priamo tykaju medzindarodnej normy pre TUE:

Clianok 4.4 Kédexu - Terapeutické pouzitie:

WADA prijme medzindrodnit normu pre proces udelovania vynimiek na terapeutické uzitie.

Kazda medzinarodna federacia zabezpeci pre Sportovcov na medzindarodnej tirovni alebo kazdého iného Sportovca,
ktory sa zuacastnuje medzinarodného podujatia, zZe bude na to platny vhodny postup, pricom Sportovci
s preukazanym zdravotnym stavom, ktory si vyzaduje uzitie zakdazanej latky alebo zakdzanej metédy, mozu poziadat
o vynimku na terapeutické pouzitie. Kazda narodna antidopingova organizdacia zabezpeci pre vsetkych Sportovcov
v ramci svojej posobnosti, ktori neposobia na medzinarodnej tirovni, Ze bude na to platny vhodny postup, pricom
Sportouci s preukazanym zdravotnym stavom, ktory si vyzaduje pouzitie zakdazanej latky alebo zakdzanej metédy,
mozu poziadat o vynimku na terapeutické pouzitie. Takéto ziadosti sa budu posudzovat v stilade s medzindrodnou
normou o terapeutickom pouziti. Medzinarodné federacie a narodné antidopingové organizacie budu okamzite hlasit
WADA udelenie vynimky na terapeutické pouzitie niektorému Sportovcovi na medzinarodnej tirovni alebo Sportovcovi
na narodnej arovni, ktory je zahrnuty do programu registrovaného testovania vo svojej narodnej antidopingovej orga-
nizacii.

WADA moéze z vlastnej iniciativy presktumat udelenie vynimky na terapeutické pouzitie niektorému Sportovcovi/kyni
na medzinarodnej urovni alebo Sportovcovi/kyni na narodnej irovni, ktory/a je zahrnuty/a do programu registrova-
ného testovania vo svojej narodnej antidopingovej organizéacii. Okrem toho na poziadanie kazdého Sportovca, ktoré-
mu bola zamietnuta vynimka na terapeutické pouzitie, WADA moézZe toto odmietnutie preskiimat. Ak WADA rozhod-
ne, Ze pridelenie alebo zamietnutie vynimky na terapeutické pouZzitie nie je v sulade s Medzindrodnou normou pre
vynimKky na terapeutické pouzitie, moze WADA také rozhodnutie zmenit.

Clanok 13.3 Kédexu - Odvolanie proti rozhodnutiam udel'ujicim alebo zamietajicim vynimku na terapeutic-
ké pouzitie

Proti rozhodnutiam WADA, ktoré menia udelenie alebo zamietnutie vynimky na terapeutické pouzitie, sa Sportovec
alebo antidopingovad organizdcia, ktorej rozhodnutie bolo zmenené, mézu odvolat na CAS. Proti rozhodnutiam anti-
dopingovych organizacii zamietajucim vynimku na terapeutické pouzitie, ktoré WADA nezmenila, sa medzinarodny
Sportovec moze odvolat na CAS a ostatni Sportovci na kontrolné organy na narodnej urovni, ako je to uvedené v élan-
ku 13.2.2. Ak kontrolny organ na narodnej tirovni zmeni rozhodnutie a zamietne udelenie terapeutickej vynimky,
potom sa proti tomuto rozhodnutiu WADA moéze odvolat na CAS.



Clanok 14.5 Kédexu - Informaény clearinghouse pre dopingovii kontrolu

WADA bude posobit ako centralny clearinghouse pre udaje a vysledky antidopingového testovania pre medzindarod-
nych a narodnych Sportovcov, ktori boli zahrnuti do programu registrovaného testovania svojich narodnych antido-
pingovych organizacii. Na ulahéenie koordinovaného planovania skusok a predchadzanie zbytoéngm duplicitam v tes-
tovani réznych antidopingovych organizacii bude kazda antidopingova organizacia hlasit vsetky sutazné
a mimosttazné testy tychto Sportovcov do clearinghouse agentiiry WADA ¢o najskor po vykonani testov. WADA spri-
stupni tieto informacie Sportovcovi, narodnej federacii Sportovca, narodnému olympijskému vgyboru alebo narodnému
paralympijskému vyboru, ndarodnej antidopingovej organizacii, medzinarodnej federacii a Medzinarodnému olympij-
skému vyboru alebo Medzinarodnému paralympijskému vyboru. Stikromné informacie tykajtice sa Sportovca bude
WADA udrziavat prisne utajené. WADA bude aspon raz ro¢ne publikovat statistické spravy so sithrnom tychto infor-
macii.

Clanok 15.4 Kédexu - Vzijomné uznavanie

S ohladom na pravo odvolat sa uvedené v ¢lanku 13 - testovanie, vynimky na terapeutické pouzitie a vysledky pre-
jednani alebo iné konec¢né rozhodnutia kazdého signatara, ktoré su v sulade s Kédexom a su v pravomoci prislusné-
ho signatara, buda uznavat a reSpektovat vsetci ostatni signatari. Signatari mézu uznat rovnaké konanie inych or-
ganov, ktoré neprijali Kédex, ak pravidla tychto organov su inak v stulade s Kédexom.

3.0 Terminy a definicie

3.1 Definované terminy z Kédexu

Antidopingova organizacia: Signatar, ktory je zodpovedny za prijatie predpisov, za iniciovanie, zavedenie a uplat-
novanie nejakej casti procesu dopingovej kontroly. Patri sem napriklad Medzinarodny olympijsky vybor, Medzinarod-
ny paralympijsky vybor, ini organizdatori vicSich podujati, ktori vykonavaju testovanie na svojich podujatiach, WA-
DA, medzinarodné federacie a narodné antidopingové organizdcie.

Sportovec: Na ucely dopingovej kontroly kazda osoba, ktora sa ziéastiiuje na porte na medzinarodnej tirovni (ako
to definuje kazda medzinarodna federacia) alebo narodnej tirovni (ako to definuje kazda narodna antidopingova or-
ganizacia), a kazda ina osoba, ktora sa zacastnuje na Sporte na nizSej rovni, ak je vymenovana svojou narodnou do-
pingovou organizaciou. Na ucely informovanosti a vzdelavania v antidopingu kazda osoba, ktora sa zucastiiuje na
Sporte v kompetencii niektorého signatara, vlady alebo inej Sportovej organizacie, ktora prijala Kédex.

Dopingova kontrola: Proces zahinia planovanie testovania, odber vzoriek a manipulédciu s nimi, laboratérnu analy-
zu, spravovanie vysledkov, prejednavania a odvolania.

Stutazny test: Na ucely diferenciacie medzi stutazngm a mimostitazngm testovanim, ak nie je stanovené inak v pra-
vidlach medzinarodnej federacie alebo inej prislusnej antidopingovej organizacie, sutazny test je test, pri ktorom je
Sportovec vybrany na testovanie v suvislosti s urc¢itou stitazou.

Medzinarodni $portovci: Sportovci urceni jednou medzinarodnou federaciou alebo viacerymi medzinarodnymi fe-
deraciami do programu registrovaného testovania pre medzinarodnu federaciu.

Medzinarodné normy: Norma prijata agentarou WADA na podporu Kédexu. Na vyhovenie medzindrodnej norme
(oproti inej alternativnej norme, metode alebo postupu) bude postacujuce konstatovanie, Ze postupy uvedené v me-
dzinarodnej norme sa riadne vykonali.

Narodna antidopingova organizacia: Entita vymenovana jednotlivymi krajinami majica primarnu pravomoc
a zodpovednost prijimat a zavadzat antidopingové pravidla, riadit odber vzoriek, spravovat vysledky skusok a viest
prejednavania, vSetko na narodnej irovni. Ak kompetentny Statny organ takuto organizaciu nevymenoval, stane sa
takouto entitou narodny olympijsky vybor krajiny alebo inStitticia nim urcena.

Mimostitazne testy: Vsetky dopingové testy, ktoré nie su stitfazné.

Zoznam zakazanych latok a metéd: Zoznam stanovujici zakazané latky a zakazané metody.

Zakazana metéda: Kazda metdda takto oznacena v zozname zakazanych latok a metod.

Zakazana latka: Kazda latka takto oznacena v zozname zakdzanych latok a metéd.

Program registrovaného testovania: Skupina vrcholovych §portovcov stanovena separatne kazdou medzinarod-
nou federaciou a narodnou antidopingovou organizaciou, ktora podlieha sttaznému aj mimosutaznému testovaniu
ako sucast planu testovania medzinarodnej federacie alebo organizacie.

Signatari: Tie entity, ktoré podpisuju Kédex a suhlasia s tym, ze ho budua dodrziavaf, vratane Medzinarodného
olympijského vyboru, medzinarodnych federacii, Medzinarodného paralympijského vyboru, ndarodnych olympij-
skych vyborov, narodnych paralympijskych vyborov, organizdatorov vécsich podujati, narodnych antidopingovych or-
ganizacii a agentury WADA.

Testovanie: Casti procesu dopingovej kontroly zahiffiajuce planovanie testovania, odber vzoriek, manipuldciu so
vzorkami a transport vzoriek do laboratoria.



WADA: Svetova antidopingova agentura.

3.2 Definované terminy z medzinarodnej normy pre TUE
TUE: Vynimka na terapeutické pouzitie.

TUEC: Komisia na udelovanie vynimiek na terapeutické pouzitie je skupina odbornikov vymenovana prislusnou an-
tidopingovou organizdciou a zlozena najmenej z troch lekarov so skiisenostami s o§etrovanim a lieéenim $portovcov
a hlbokymi znalostami z klinického a §portového lekarstva. Vo v§etkych pripadoch tykajtucich sa §portovcov s handi-
capom jeden z lekarov musi mat skusenosti s o§etrovanim a liecenim $portovcov s handicapom.

WADA TUEC: Vybor WADA je skupina odbornikov vymenovana WADA.

DRUHA CAST: ZASADY NA UDELOVANIE VYNIMIEK NA TERAPEUTICKE POUZITIE

4.0 Kritéria na udelenie vynimky na terapeutické pouzitie

Sportovcovi moze byt udelena vynimka na terapeutické uzitie (TUE), ktora mu dovoli pouzitie zakdazanej latky alebo
zakdazanej metoédy, ktora je definovana v zozname zakdazanych latok a metéd. Ziadost o udelenie TUE sa podrobi do-
kladnému a systematickému preskimaniu vhodne ustanovenou komisiou na udelovanie vynimiek na terapeutické
pouzitie (TUEC). Komisiu TUEC vymenuje antidopingovd organizdcia. Vynimka sa udeli iba v striktnom sulade s ty-
mito Kritériami:

[Poznamka: Tato norma sa tgka vsetkych Sportovcov, ktori st definovani Kédexom a podliehajit mu, t. j. telesne zdatni
Sportovci a handicapovani $portouvci. Clanok 1 sa bude aplikovat podla individudlnych okolnosti. Napriklad vynimka,
ktora je vhodna pre Sportovca s handicapom, moéze byt nevhodna pre ostatniych $portovcov.]

4.1 Sportovec by pocitoval vyrazné zhorsenie zdravotného stavu, keby mu zakdazana latka alebo zakazanda metéda
bola odopreta v priebehu lie¢enia akiitnych alebo chronickych zdravotnych tazkosti.

4.2 Terapeutické pouzitie zakdazanej latky alebo zakdzanej metédy nesposobi vacsie zvySenie vykonu, ako by sa
oc¢akavalo po lieceni odovodnenych zdravotnych tazkosti pri navrate zdravotného stavu. Pouzitie kazdej zakdzanej
latky alebo zakdzanej metédy na zvySenie ,nizkej normalnej* hladiny niektorého endogénneho hormonu sa nepova-
zuje za prijatelny terapeuticky zakrok.

4.3 Neexistuje Ziadna ina terapeuticka alternativa ako pouzitie inak zakdzanej latky alebo zakdzanej metoédy.

4.4 Nevyhnutnost pouzitia inak zakdazanej latky alebo zakdzanej metédy nemoze byt, celkom alebo ¢iastoéne, na-
sledkom predchadzajuceho neterapeutického pouzitia substancii zo zoznamu zakdazanych latok a metoéd.

4.5 Kazda vynimka TUE udelena antidopingovou organizdciou prestane platit, ked’ $portovec
a) okamzite nevyhovie ziadosti antidopingovej organizacie, ktora vynimku udelila, na zniZenie davky alebo za-
stavenie pouzivania inak zalkdazanej latky alebo zakdazanej metédy,
b) odmietne sa podrobit akymkolvek monitorovacim testom, ktoré sa pozaduju ako podmienka udelenia TUE,
alebo
c) neuziva inak zalkéazanii latku alebo zakdzanii metédu striktne v sulade so stanovenymi podmienkami TUE,
d) uplynul ¢as, na ktory bola TUE udelena.

Poznamka: Kazda TUE bude mat Specifikované trvanie, ako sa na tom uznesie skupina odbornikov. Komisia WADA
TUEC mo6ze stanovit odporucenia pre trvanie vynimiek pre Specifické zakdazané latky alebo zakdzané metédy.

4.6 Ziadost o TUE sa nebude posudzovat so spiatoénou platnostou okrem pripadov, ked
a) bolo nevyhnutné naliehavé oSetrenie alebo liecenie akutnych zdravotnych tazkosti alebo
b) bol nedostatok ¢asu na predlozenie ziadosti, alebo komisia TUEC nebola sposobila na posudenie ziadosti
pred dopingovou kontrolou.

[Poznamka: Naliehavé lekarske pripady alebo akttne lekarske situdacie vyzadujtice si podanie inak zakazanej latky
alebo pouZitie zakazanej metédy skor, ako sa moze predlozit Ziadost o TUE, st zriedkavé. Podobne, okolnosti vyzadu-
Jjtce siurychlené postidenie zZiadostio TUE v dosledku bliziacej sa stitaze st zriedkavé. Antidopingové organizdacie ude-
lujiice TUE by vsak mali mat interné postupy, ktoré dovolia riesit takéto situdcie.]

5.0 Utajenie informacii

5.1 Ziadatel musi predlozit pisomny suhlas s odovzdanim vsetkych informacii suvisiacich so Ziadostou ¢lenom
TUEC, pripadne inym nezavislym lekarskym a vedeckym odbornikom. Ak by bola potrebna pomoc externych, neza-
vislych odbornikov, potom sa vSetky detaily Ziadosti rozoslu bez identifikacie Sportovca alebo lekara(ov) zaintereso-
vanych na osetrovani $portovca. Nakoniec ziadatel musi poskytnut stihlas na to, aby sa ziadost a zavery komisie TU-
EC zaslali inym antidopingovym organizaciam podla ustanoveni Kédexu.

5.2 Clenovia komisii TUEC a vedenie prislusnej antidopingovej organizdacie budi vykonavat vsetky svoje aktivity



v striktnom stuilade s principmi utajenia. VSetci ¢lenovia komisie TUEC podpisu dohody o utajovani udajov a konflik-
te zaujmov. Budu utajovat najma tieto informacie:

a) vetky lekarske informacie a udaje poskytnuté sportovcom a lekarom tykajiice sa liecenia Sportovca,

b) vSetky detaily ziadosti vratane mena/mien lekara(ov) zapojenych do procesu.

6.0 Komisie na udelovanie vynimiek (TUECS)
Komisie TUECs sa vytvoria a budua konat v stilade s tymito smernicami:

6.1 Komisie TUECs by sa mali skladat najmenej z troch lekarov so skiisenostami v oblasti oSetrovania a liecenia
Sportouvcov a s hlbokymi znalostami z klinického a §portového lekarstva. Vo vsetkych pripadoch tykajucich sa §por-
tovcov s handicapom aspon jeden z lekarov musi mat skiisenosti s o§etrovanim a lieGenim $portovcov s handicapom.

6.2 Komisie TUECs mo6zu poziadat o pomoc akéhokolvek iného odbornika z oblasti lekarskej alebo vedeckej exper-
tizy, ak to povazuju za vhodné na posudenie okolnosti niektorej ziadosti o TUE.

7.0 Predkladanie Ziadosti o vynimiky na terapeutické pouzitie

Ziadost o vynimku TUE sa bude posudzovat len po predlozeni kompletného formulara ziadosti. Ziadosti sa musia vy-
bavovat striktne v sulade s principmi lekarskeho tajomstva. K ziadosti musia byt prilozené vsetky tieto dolezité do-
kumenty:

7.1 Vziadosti musi byt uvedeny druh §portu, Sportova disciplina a (pripadne) §pecifické postavenie alebo funkcia
Sportovca.

7.2 'V ziadosti musia byt uvedené vsetky predchadzajtce ziadosti o povolenie pouzivat inak zakdazanu latku alebo
zakdzanit metédu, organ, ktorému sa ziadost predlozila, a rozhodnutie tohto organu.

7.3 Ziadost musi obsahovat délezita a komplexnu lekarsku anamnézu a vysledky vSetkych délezitych vySetreni,
laboratérnych vysetreni a snimkov.

7.4 Vsetky dalsie dolezité zistenia, vySetrenia a snimky pozadované antidopingovou organizaciou sa vykonaju na
naklady ziadatela/ky alebo jeho/jej nadriadeného narodného Sportového organu.

7.5 Ziadost musiobsahovat vyjadrenie prislusného odborného lekara potvrdzujtice nevyhnutnost inak zakdazanej
latky alebo zakdazanej metédy pri lieceni Sportovca.

7.6 Podla potreby musi ziadost obsahovat vyjadrenie prislusného odborného lekara, preco sa nemoze alebo ne-
mohlo pouzit alternativne, dovolené liecenie zdravotnych tazkosti $portovca.

7.7 Musi byt $pecifikované davkovanie, uzivanie, sposob a trvanie podavania prislusnej inak zakdzanej latky ale-
bo zakdzanej metédy.

7.8 Podla potreby by mala ziadost obsahovat vyjadrenie hlavného lekara nadriadeného narodného sportového or-
ganu Sportovca potvrdzujuce nevyhnutnost inak zakdzanej latky alebo zakdazanej metédy pri liecbe Sportovca.

7.9 Rozhodnutie skupiny odbornikov sa $portovcovi doruci pisomne prostrednictvom prislusnej antidopingovej or-
ganizacie. Tam, kde sa udelila vynimka TUE, $portovec dostane informaciu tykajucu sa trvania vynimky, vsetkych
podmienok spojenych s TUE a odporucenie informovat o tom vsetky ostatné prislusné antidopingové organizdacie.

7.10 Komisia WADA na udelovanie vynimiek na terapeutické pouzitie (WADA TUEC) bude moct, ako je to uvedené
v ¢lanku 4.4 Kédexu, zmenit rozhodnutie komisie pre TUE udelené niektorou antidopingovou organizaciou. Ak WADA
TUEC nepodnikne kroky na zmenu rozhodnutia komisie TUEC do 30 dni, zostava v platnosti povodné rozhodnutie.

7.11 Ak sana poziadanie zmenirozhodnutie tykajuce sa udelenia TUE, zmena nebude mat spiato¢nu platnost a ne-
diskvalifikuje vysledky Sportovca pocas platnosti udelenej vinimky TUE.



