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Profesor Irena Lipowicz
Rzecznik Praw Obywatelskich

todz, 27 kwietnia 2012 roku
Whiosek o podjecie czynnosci

Niniejszym Polskie Towarzystwo Diabetologiczne na podstawie art. 9 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 1987 roku

o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz.U. z 2001 r., nr 14, poz. 147 ze zm.) wnosi o podjecie przez Rzecznika czynnosci,

polegajacych w szczegdlnosci na wystapieniu przez Rzecznika do Trybunatu Konstytucyjnego na podstawie art.

191 ust. 1 pkt 1 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 roku (Dz.U. nr 78, poz. 483 ze zm.) oraz art.

16 ust. 2 pkt 2 ustawy o Rzeczniku Praw Obywatelskich z wnioskiem o stwierdzenie, ze:

1. artykut 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2011 r., nr 122, poz. 696) jest niezgodny z art. 31 ust. 3
w zwigzku z art. 68 oraz art. 38 Konstytucji RP;

2. obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2012 roku w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych na dzien 1 maja 2012 roku oraz
1 lipca 2012 roku (Dz. Urzedowy Ministra Zdrowia poz. 19, 2012 r.) — w zakresie, w jakim nie przewiduje ono
refundacji analogéw insulin dtugodziatajacych (Insulin glargine, Insulin detemir), jest niezgodne z art. 32, art. 68
w zwigzku z art. 38 Konstytucji RP oraz z art. 12 Miedzynarodowego Paktu Praw Gospodarczych, Spotfecznych
i Kulturalnych.

3. A ponadto, biorac pod uwage tres¢ art. 37 ust. 6 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2011 r., nr 122, poz.
6969), w przypadku nierozpoznania sprawy w czasie obowigzywania obwieszczenia, o ktérym mowa w pkt 2
powyzej, wnosi dodatkowo o stwierdzenie, ze takze kazde kolejne obwieszczenie w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ogtoszone na
podstawie art. 37 Ustawy, obowigzujace w dniu orzekania przez Trybunat Konstytucyjny, jest niezgodne z art. 32, art.
68 w zwigzku z art. 38 Konstytucji RP oraz z art. 12 Miedzynarodowego Paktu Praw Gospodarczych, Spotecznych
i Kulturalnych w zakresie wskazanym w pkt 2 powyzej, jezeli nie przewiduje ono refundacji analogéw insulin
dtugodziatajacych (Insulin glargine, Insulin detemir).

Uzasadnienie

I. Dtugodziatajace insuliny analogowe w polskim systemie opieki zdrowotnej

Ttem dla podnoszonych w niniejszym wniosku zarzutéw wobec przepisow ustawy oraz obecnego zakresu refundacji
lekéw okreslonego w obowigzujacym aktualnie obwieszczeniu Ministra Zdrowia jest problematyka refundacji dtugodzia-
tajacych insulin analogowych, stuzacych jako leki w terapii cukrzycy typu 1, dawniej zwanej ,,insulinozalezng”. Analogi
insuliny to preparaty najnowszej generacji, ktére powstajg w zaawansowanych procesach biotechnologicznych. Praktycz-
na réznica miedzy nimi a tradycyjnymi (klasycznymi) preparatami insuliny ludzkiej z punktu widzenia pacjenta sprowadza
sie miedzy innymi do szybkosci dziatania i do czasu utrzymywania skutkow dziatania w organizmie pacjenta. Klasyczne
insuliny ludzkie o przedtuzonym czasie dziatania, zwykle podawane przed snem, charakteryzujq sie szczytem dziatania po
3-6 godzinach od chwili podania i w tym okresie istnieje znaczne ryzyko wystgpienia nocnej hipoglikemii. Ponadto ich
efektywny czas dziatania wynosi 10-12 godzin, a wiec chory zwykle wymaga dwdch iniekcji tego typu insuliny na dobe.
Dla odmiany, analogi dtugodziafajace insuliny, powstate w wyniku modyfikacji preparatéow insuliny ludzkiej, uwalniane
sg do krwioobiegu stabilnie przez 24-30 godzin od podania i nie wystepuje w przebiegu ich dziatania szczyt aktywnosci,
dlatego tez znaczaco maleje ryzyko wystapienia groznych dla zdrowia i zycia niedocukrzen (czyli gwattownych obnizen
stezenia glukozy we krwi), zwtaszcza w nocy. Od prawie 10 lat stosowanie analogéw dtugodziatajagcych w cukrzycy typu
1 jest obowigzujgcym standardem terapii, pozwala bowiem uzyskac¢ optymalne wyréwnanie metaboliczne tej choroby,
co ma kluczowe znaczenie w zapobieganiu rozwojowi zaréwno ostrych (Spigczki), jak i przewlektych (uszkodzenie
wzroku, nerek, ukfadu krazenia) powiktan cukrzycy. Cukrzyca typu 1 jest chorobg rozpoczynajaca sie w mtodym wieku,
zazwyczaj w okresie rozwojowym (4-16 lat). Pacjenci z t3 chorobg wkraczajg w dorostosc i utrzymanie ich organizmu
w mozliwie jak najlepszym stanie jest kwestig absolutnie pierwszoplanowa we wspofczesnej medycynie.
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Obecnie na rynku dostepne sa dwa typy dtugodziatajacych insulin analogowych (glargina i detemir). Zaden z nich nie
podlegat dotychczas refundacji badz innej formie finansowego udziatu panstwa w odpfatnosci ponoszonej przez pacjen-
tow. Obecnie Rzeczpospolita Polska jest jedynym krajem Unii Europejskiej, w ktérym pacjenci ponoszg w 100% koszty
stosowania dfugodziatajacych insulin analogowych.

Z dostepnych informacji odnoszacych sie do przestanek odmowy refundacji insulin analogowych dtugodziatajacych
wynika, ze decyzja prawodawcy podyktowana jest rzekomym zwiekszeniem ryzyka wystgpienia choréb nowotworowych
u 0s6b korzystajacych z analogdw. Nalezy zwrdcié uwage, ze krajowe i miedzynarodowe organizacje zajmujace sie oceng
bezpieczenistwa lekéw, w tym Europejska Agencja Lekéw, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Agencja ds. Zywnosci
i Lekow w Stanach Zjednoczonych, prezentujg stanowisko, iz dtugodziatajgce analogi nie stanowig zagrozenia dla
zdrowia pacjentow i dopuscity je do stosowania. Podejrzenia dotyczace mozliwego dziatania onkogennego jednej
z insulin analogowych, glarginy, u chorych na cukrzyce typu 2 wysunigto w potowie 2009 roku. W przeprowadzonych od
tego czasu licznych badaniach nie potwierdzono, aby osoby stosujgce te preparaty byty bardziej narazone na wystgpienie
nowotwordw ztosliwych niz pacjenci przyjmujacy inne insuliny. Z cata stanowczoscig nalezy takze podkresli¢, ze sam fakt
chorowania na cukrzyce zwieksza ryzyko nowotworéw. Wynika to z zaburzen metabolicznych, przede wszystkim
z otytosci, ktora czesto towarzyszy cukrzycy. Przy ocenie ryzyka nowotworowego nalezy takze uwzgledni¢ te czynniki,
ktore zwiekszajg niebezpieczenstwo zachorowania takze u zdrowych osdb, jak status socjalny, palenie tytoniu, sposob
odzywiania. W dotychczasowych analizach nie potwierdzono w zaden sposdéb bezposredniego zwigzku miedzy zachoro-
walnoscig na raka a przyjmowaniem analogowych insulin dfugodziatajgcych. Nalezy podkresli¢, ze w minionych 3 latach
zadne narodowe lub miedzynarodowe gremium naukowe czy organ rejestracyjny lub nadzorujacy nie zmienit zalecen
dotyczacych stosowania analogéw dtugodziatajacych.

Jednoczesnie nie ma zadnych watpliwosci co do faktu, ze przyjmowanie analogdéw insuliny poprawia wyréwnanie
metaboliczne cukrzycy, istotnie zmniejsza ryzyko hipoglikemii i podnosi komfort Zzycia pacjenta, ktéry powszechnie
uwaza sie obecnie za jeden z czynnikéw determinujgcych skutecznos¢ leczenia. Argument prawodawcy o rzekomej
koniecznosci ochrony zdrowia oséb chorujgcych na cukrzyce poprzez odstapienie od refundacji insulin analogowych nie
znajduje, zdaniem wnioskodawcy, potwierdzenia w obecnym stanie wiedzy medycznej i farmakologicznej.

Il. Niezgodnos¢ art. 37 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z art. 31 ust. 3 w zwigzku

z art. 68 oraz art. 38 Konstytucji RP

Ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2011 r., nr 122, poz. 696, zwana dalej ,ustawg refundacyjng”) wprowadzita
nowy system ustalania i publikacji wykazu lekéw refundowanych. Nowe przepisy zastapity poprzedni system, regulowa-
ny przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (zwanej dalej ,ustawg o Swiadczeniach opieki zdrowotnej”). Zgodnie z aktualnymi przepisami ustawy
refundacyjnej, o refundacji danego leku decyduje minister wiasciwy ds. zdrowia, wydajacy na wniosek producenta/
/importera leku decyzje administracyjna okreslajgca warunki i stopien refundacji. W tym zakresie, co do meritum, obecne
przepisy odpowiadaja poprzedniemu unormowaniu ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej. Zmianie natomiast ulegt
sposob publikacji listy lekéw refundowanych, ktére w mysl ustawy refundacyjnej zostajg ogtoszone w formie obwieszcze-
nia ministra wiasciwego ds. zdrowia co najmniej raz na 2 miesigce (art. 37 ustawy refundacyjnej in fine).

Jak wspomniano powyzej, obecny system refundacji lekdw opiera sie na zbiorze indywidualnych decyzji administra-
cyjnych wydawanych przez ministra wtasciwego ds. zdrowia w odniesieniu do producentéw wnioskujacych o dopisanie
danego leku do listy refundacyjnej. Obwieszczenie, bedace zbiorem takich decyzji, stanowi de facto meritum
systemu refundacji, ksztattujgc w sposob bezposredni sytuacje jednostki w zakresie wymiaru finansowego ochro-
ny zdrowia, a tym samym, stanowigc ingerencje w zakres konstytucyjnego prawa do ochrony zdrowia ustanowio-
nego w art. 68 Konstytucji, stanowigcego, ze kazdy ma prawo do ochrony zdrowia, a obywatelom niezaleznie od ich
sytuacji materialnej wiadze publiczne zapewniajg rowny dostep do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych. Artykut 68 Konstytucji RP przewiduje ponadto, ze warunki i zakres udzielania swiadczen zdrowot-
nych okresla ustawa. Nie ulega zatem watpliwosci, ze jednym z podstawowych elementéw systemu ochrony zdrowia jest
dostepnos¢ ekonomiczna lekéw oraz istnienie systemu wsparcia finansowego utatwiajacego chorujgcym dostep do
lekarstw. Wiadomo takze, ze przepis Konstytucji pozostawia ustawodawcy swobode w okresleniu sposobow i metod
realizacji normy art. 68 Konstytucji (wyrok TK z dnia 7 stycznia 2004 r., K 14/03). Trybunat Konstytucyjny w przywotanym
wyroku podkreslit, ze wprawdzie Konstytucja nie zaktada powszechnej dostepnosci do wszystkich znanych i stosowanych
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej Swiadczen opieki zdrowotnej, ale jednoznacznie wymaga, aby to ustawa
byta zrédtem regut udzielania swiadczen opieki zdrowotnej. Ustawa zas nie moze wprowadzac w ramach systemu opieki
zdrowotnej takiego modelu czy takich rozwigzan, ktére prowadzityby do dyferencjacji sSwiadczen w wypadkach wystepo-
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wania podobnych potrzeb zdrowotnych. W szczegdlnosci, w przypadku cukrzycy typu 1, ktdéra nieleczona jest chorobg
Smiertelng, ksztattowanie listy lekow refundowanych nalezy odczytywac takze w kontekscie konstytucyjnej ochrony zycia
ludzkiego zawartej w art. 38 Konstytucji, ze wzgledu na konsekwencje braku leczenia choroby. W takiej sytuacji proble-
matyka dostepnosci lekow stuzacych terapii cukrzycy nalezy z catg pewnoscig do jadra podmiotowego prawa do ochrony
zdrowia, wywodzonego z art. 68 ust. 1 ustawy zasadniczej, jak takze obowigzku wtadz do zapewnienia réwnego
dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych zawartego w art. 68 ust. 2 Konstytugji
(Bosek L. Konstytucyjne prawo do ochrony zdrowia. W: Garlicki L. (red.). Konstytucja Rzeczpospolitej Polskiej. Komentarz.
Tom I1.). Artykut 31 ust. 3 Konstytugcji stanowi, ze ograniczenia w zakresie korzystania z konstytucyjnych wolnosci i praw
moga by¢ ustanowione tylko w ustawie i tylko wtedy, gdy sg konieczne w demokratycznym panstwie dla jego bezpie-
czenstwa lub porzadku publicznego badz dla ochrony srodowiska, zdrowia i moralnosci publicznej albo wolnosci i praw
innych oséb. Ograniczenia te nie mogg naruszac istoty wolnosci i praw. Zgodnie z ustalong linig orzecznicza Trybunatu
odnoszacy sie do art. 31 ust. 3 Konstytucji, okreslajgcego tryb i warunki wprowadzania ograniczen korzystania
z konstytucyjnych praw i wolnosci, przepis ten nalezy odczytywac jako nakaz zamieszczenia podstawowych elementow
takiego ograniczenia w ustawie (wyrok Trybunatu Konstytucyjnego sygn. akt P. 11/98 z dnia 12 stycznia 2000 r.).

Uksztattowany w ustawie refundacyjnej system przeczy powyzszej zasadzie, przyznajac wtadzy wykonawczej
w osobie ministra wiasciwego ds. zdrowia wytaczng i pozbawiong ustawowych wytycznych kompetencje do
formowania systemu refundacji lekéw droga decyzji administracyjnych. Oznacza to, ze urzednik panstwowy, nie
majac oparcia w potwierdzonych badaniach, wbrew zasadzie proporcjonalnosci, podejmuje arbitralng decyzje,
ktéra bezposrednio wptywa na przebieg leczenia pacjenta i jakos¢ jego zycia. Tym samym proces realizacji przepisu
art. 68 Konstytucji w zakresie refundacji lekéw zostat wytgczony poza system ustawowy, co jest niedopuszczalne
w swietle zastanego rozumienia art. 31 ust. 3 Konstytugji.

lll. Niezgodnosc¢ obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2012 roku w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych na dzien 1 maja 2012 roku oraz 1 lipca 2012 roku (Dz. Urzedowy Ministra
Zdrowia poz. 19, 2012 rok) oraz kazdego kolejnego obwieszczenia obowigzujgcego w dniu
orzekania przez Trybunat Konstytucyjny — w zakresie, w jakim nie przewiduje ono refundacji
analogow insulin dtugodziatajacych (insulin glarginy detemir) z art. 32, art. 68 w zwigzku
z art. 38 Konstytucji RP oraz z art. 12 Miedzynarodowego Paktu Praw Gospodarczych,
Spotecznych i Kulturalnych

1. Dopuszczalnosc¢ kontroli

Uwzgledniajac utrwalony poglad Trybunatu Konstytucyjnego, prezentujacego stanowisko zaktadajace koniecznos¢
faktycznego ustalenia normatywnego charakteru badanego aktu niezaleznie od jego formy (wyrok TK z dnia 22 wrzesnia
2006 r., U 4/06), zasadne wydaje sie poddanie ocenie tresci obwieszczenia kontroli Trybunatu. Za pogladem tym
przemawia takze fakt, ze w uprzednim stanie prawnym lista lekéw refundowanych, ustalana analogiczng jak w ustawie
refundacyjnej drogq decyzji administracyjnych, zamieszczana byta w formie zatacznikéw do rozporzadzenia wydawane-
go przez ministra wfasciwego ds. zdrowia. Majac na uwadze ustalone stanowisko Trybunatu Konstytucyjnego dopusz-
czajacego kontrole zatacznikdéw do aktéw normatywnych, wydaje sie stosowne, aby kontroli poddac takze tres¢ obwiesz-
czenia, ze wzgledu na jego de facto tozsamos¢ materialng z dawnymi zatgcznikami do rozporzadzen. Nalezy takze
nadmieni¢, ze obecny system refundacji lekdw w wysokim stopniu ogranicza ewentualne mozliwosci wnoszenia srodkéw
prawnych pozwalajacych na wzruszenie decyzji o refundacji leku. Mozliwos¢ taka maja wytacznie strony postepowania
administracyjnego, czyli w praktyce — producent danego leku. Wobec braku mozliwosci wniesienia skargi konstytu-
cyjnej przez jednostke, kontrola abstrakcyjna dokonana przez Trybunat, przeprowadzona w oderwaniu od kon-
kretnego stanu faktycznego, jawi sie jako jedyny mozliwy sposéb na wykazanie niezgodnosci zastanego systemu
refundacji insulin z przepisami wyzszego rzedu.

2. Obwieszczenie a konstytucyjna zasada rownosci wobec prawa

Zaskarzona regulacja narusza art. 32 Konstytucji RP wprowadzajgcy wzgledny zakaz dyskryminacji. Ustalona linia
orzecznicza TK dyktuje rozumienie tego zakazu, jako nakazu rownego traktowania przez prawodawce jednostek podob-
nych ze wzgledu na okreslonag ceche relewantng (por. Falski J. Ewolucja wyktadni zasady réwnosci w orzecznictwie
Trybunatu Konstytucyjnego. Panstwo i Prawo 2000; 1). W wyroku z 20 pazdziernika 1998 roku sygn. K 7/98 Trybunat
wywiodt, ze zasada rownosci stanowi nakaz jednakowego traktowania podmiotéw prawa w obrebie okreslonej klasy
(kategorii): ,Wszystkie podmioty prawa charakteryzujace sie w rownym stopniu dang cechga istotng (...) powinny by¢
traktowane réwno, a wiec wedtug jednakowej miary, bez zréznicowan zaréwno dyskryminujacych jak i faworyzujacych.
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(...) Zasada rownosci zaktada jednoczesnie rézne traktowanie podmiotéw roznych, tj. podmiotdw, ktdre nie posiadajg
wspolnej cechy istotnej. Réwnos¢ wobec prawa to zasadnos¢ wyboru takiego, a nie innego kryterium réznicowania.
Oceniajac regulacje prawng z punktu widzenia zasady rownosci nalezy w pierwszej kolejnosci rozwazy¢, czy mozna
wskazac wspdlng ceche istotng uzasadniajgca rowne traktowanie podmiotéw prawa, biorac pod uwage tresé¢ i cel danej
regulacji prawnej”. Odnoszac te wytyczne do zastanego stanu prawnego i faktycznego uzna¢ mozna, ze osoby cierpigce
na cukrzyce typu 1 wyrdznia zespét cech, do ktorych zaliczy¢ mozna fakt cierpienia na chorobe nieuleczalna, o okreslo-
nym stopniu uciagzliwosci dla codziennego zycia chorego, wymagajac ponoszenia ciggtych naktadéw finansowych w celu
leczenia. Tak zestawiony zespét cech odnies¢ mozna takze do oséb cierpigcych na inne nieuleczalne schorzenia przewle-
kte (np. na padaczke). Zestawiajac aktualny stan refundacji lekdw stuzgcych leczeniu cukrzycy ze stanem refundac;ji
leczenia oséb znajdujacych sie w podobnej sytuacji podtug podanych wczesniej kryteriéw, zostaje uwidoczniony fakt
braku udziatu finansowego panstwa w stosowaniu jednej z grup lekdw (insulin analogowych dfugodziatajgcych).
W konsekwencji osoby chorujace na cukrzyce typu 1 znajdujg sie w niekorzystnej sytuacji, bedgc zmuszonymi do wyboru
miedzy leczeniem lekiem nierefundowanym, ale optymalnym w terapii tego typu cukrzycy, a zmiana na refundowane
insuliny ludzkie, ktorych stosowanie moze nie pozwoli¢ osiggng¢ wtasciwych wartosci stezenia glukozy we krwi.

Fakt, ze obecnie analogi nie sa refundowane, ogranicza takze pacjentéw w mozliwosciach swobodnego ksztattowa-
nia swojego zycia miedzy innymi w aspekcie zawodowym. Stosowanie dtugodziatajacych analogdw insuliny powoduje,
ze stezenie glukozy we krwi u chorych jest blizsze wartosciom fizjologicznym, znamiennie rzadziej wystepuja niedocu-
krzenia i wysokie wartosci glikemii w ciggu dnia. Oznacza to, ze chory stosujacy analogi diugodziatajace jest osoba
znacznie lepiej wykonujacg swoje obowiazki zawodowe i funkcjonujgca na rynku pracy. Skoro zatem na rynku sa
dostepne preparaty, ktére umozliwiajg kontynuacje w sposéb bezpieczny aktywnosci zawodowej, to nie ulega watpliwo-
sci, ze celem ustawodawcy powinno by¢ zagwarantowanie obywatelom skorzystania z tej mozliwosci. Pozwolitoby to na
wyeliminowanie czynnika dyskryminujacego chorych na cukrzyce na rynku pracy.

Ograniczenie wyboru sposobdéw leczenia cukrzycy poprzez wytgczenie z systemu refundacji catej grupy lekéw stawia
zatem pacjentdéw z ta chorobg w pozycji niekorzystnej, w stosunku do cierpigcych na podobne schorzenia, i stanowi,
zdaniem wnioskujgcego, przejaw naruszenia zakazu dyskryminacji okreslonego w art. 32 Konstytucji RP.

3. Obwieszczenie a prawo do ochrony zdrowia i zycia

Przechodzac do oceny obecnej tresci obwieszczenia w kontekscie uwag o roli prawa do ochrony zdrowia zawartego
w art. 68 Konstytucji (oraz skorelowanego z nim w przypadku leczenia cukrzycy prawa do ochrony zycia zawartego w art.
38 Konstytucji) nalezy powtdrzy¢, ze tres¢ obwieszczenia przesadza o obecnym ksztatcie systemu refundacji lekow,
bezposrednio ksztattujac tres¢ podmiotowego prawa do ochrony zdrowia. Ksztattujac ten system, organy panstwo-
we dokonaty wywazenia chronionych wartosci, odstepujac od refundacji analogéw insulin dtugodziatajacych na podsta-
wie przytoczonych uprzednio przestanek. Swoboda prawodawcy w ksztaftowaniu tresci prawa do ochrony zdrowia nie
jest nieograniczona i powinna, przy uwzglednieniu wszystkich czynnikéw, dazy¢ do mozliwe jak najszerszego zapewnie-
nia realizacji prawa do ochrony zdrowia, natomiast w przypadku konfliktu pomiedzy wartosciami kierowac sie poglagdem
wyrazonym w wyroku TK K 14/03: ,Ustrojodawca nie przesadza tego, jaki model normatywny powinien ustawodawca
przyja¢ w tej materii. Ksztattujgc go, powinien jednak kierowac sie trescig Konstytucji, a przede wszystkim mie¢ na
uwadze te wartosci konstytucyjne, ktdre sg konsekwencjg przyjetej w art. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej zasady,
ze Rzeczypospolita Polska jest dobrem wspolnym wszystkich obywateli oraz wynikajacej z art. 30 Konstytucji zasady, ze
godnos¢ cztowieka jest zrédtem wszelkich praw i wolnosci”. Skonfrontowany z potrzeba realizacji prawa do ochrony
zdrowia w odniesieniu do choroby potencjalnie sSmiertelnej, ustawodawca odstgpit od szerszego zabezpieczenia tego
prawa, kierujac sie watpliwymi przestankami co do potencjalnego niebezpieczenstwa stosowania analogéw insulin
dtugodziatajacych. Tak dokonane wywazenie zdaje sie naruszac przyjetag w dotychczasowym orzecznictwie TK zasade in
dubio pro vita humana, nakazujacg w razie watpliwosci rozstrzygac za rozwigzaniem gwarantujgcym jak najszerszg
ochrone zycia ludzkiego (Bosek L. Zasada ochrony zycia ludzkiego. Zycie i Ptodno$¢ 2009; 1).

Niebezpieczenstwo wynikte z zaprzestania badz ograniczenia leczenia cukrzycy jest faktem niepodwazalnym,
a podejrzenia zwiekszonego ryzyka powstawania nowotwordéw ztosliwych u chorych leczonych analogami dtugodziataja-
cymi nie zostaty potwierdzone.

4. Obwieszczenie a prawo do korzystania z najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony zdrowia
Wreszcie nalezy takze wskazad, ze obecny ksztatt regulacji narusza takze art. 12 Miedzynarodowego Paktu Praw
Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych (Dz.U. 1977, nr 38, poz. 169, dalej zwanego ,,Paktem”), zgodnie z ktérym
Rzeczpospolita Polska uznaje ,prawo kazdego do korzystania z najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony zdrowia
fizycznego i psychicznego”. Pakt operuje pojeciem ,najwyzszego osiggalnego poziomu”, ktére zostaje sprecyzowane
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w Komentarzu Ogélnym nr 14 do Paktu'. Po pierwsze, Pakt uznaje zréznicowanie sytuacji ekonomiczno-technologicznej
panstw-stron wraz z wyniklymi z niej ograniczeniami maksymalnego osiggalnego standardu ochrony zdrowia. W tym
zakresie odpowiada to programowemu charakterowi regulacji krajowej w art. 68 Konstytucji. Majac to na uwadze,
Komentarz definiuje prawo do ochrony zdrowia, jako ,prawo do korzystania z réznorodnych udogodnien, towarow,
ustug i warunkow koniecznych do realizacji najwyzszego osiggalnego standardu ochrony zdrowia”. Rozwijajac rozumie-
nie ,,najwyzszego osiggalnego standardu”, Komentarz wskazuje na istotne elementy prawa do ochrony zdrowia, wymie-
niajgc wsrad nich dostepnosé srodkéw stuzacych ochronie zdrowia w panstwie (availability) oraz ich osiggalnos¢ przez
jednostke (accessibilty), a takze ich jakos¢ (quality). Nalezy stwierdzié, ze w swietle oficjalnej wyktadni ONZ, prawo do
ochrony zdrowia gwarantowane przez Pakt nalezy rozumie¢ bardzo szeroko, z catg pewnoscig zawierajgc w nim takze
dostepnos¢ lekow na mozliwie najwiekszym do osiggniecia poziomie przez panstwo-strone. Majac na wzgledzie powyz-
sze uwagi o przyjetym przez RP standardzie prawa do ochrony zdrowia w systemie ONZ, przyjete przez ustawodawce
rozwigzanie jest nie do pogodzenia z trescig art. 12 Paktu. Przyjmujac, ze panstwo polskie zobowigzane jest do
uzyskania maksymalnego, osiggalnego poziomu ochrony zdrowia oséb cierpigcych na cukrzyce insulinozalezng,
pozostawienie poza listg lekow refundowanych insulin dtugodziatajacych nie znajduje, zdaniem wnioskodawcy,
wystarczajgcego uzasadnienia. Odczytywana w Swietle Komentarza tres¢ paktu jednoznacznie wskazuje bowiem na
zobowigzanie panstwa-strony do jak najszerszego ujecia prawa do ochrony zdrowia, wtacznie z prawami z nim skorelo-
wanymi, a w konsekwencji — zapewnienie dostepu do lekdw na poziomie mozliwie najszerszym, przy uwzglednieniu
mozliwosci finansowych i technologicznych.

IV. Podsumowanie

Wprowadzona przez ustawodawce zmiana sposobu publikowania wykazéw lekéw i wyrobéw medycznych z rozpo-
rzadzenia na obwieszczenie spowodowata, ze zostata naruszona konstytucyjna zasada okreslania warunkdéw i zakresu
udzielania swiadczen opieki zdrowotnej w ustawie. W konsekwencji prowadzi to do ograniczenia zagwarantowanego
Konstytucja prawa do ochrony zycia, ktdre, jak kazde ograniczenie konstytucyjnych wolnosci i praw, musi by¢ dokonane
w drodze ustawy i z poszanowaniem zasad proporcjonalnosci. Ustawa refundacyjna przesadza, ze o zakresie prawa do
ochrony zdrowia chorych na cukrzyce decyduja urzednicy panstwowi, ktérzy nie uwzglednili analogowych insulin dtugo-
dziatajgcych, eliminujac w ten sposéb dostep chorych do jednego z obecnie podstawowych lekéw. Stoi to w oczywistej
sprzecznosci z zasadg rownosci, prawa do ochrony zdrowia i zycia, a takze nie realizuje zobowigzania Rzeczypospolitej
Polskiej do zapewnienia korzystania z najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony zdrowia fizycznego i psychicznego.

dr hab. n. med. prof. nadzw. Leszek Czupryniak
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"Wersja angielska Komentarza dostepna na stronach www Wysokiego Komisarza ONZ ds. Praw Cztowieka pod adresem: http://daccess-ods.un.org/
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