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pteka szpitalna jest, zgodnie z art. 20a ustawy

z 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdro-
wotnej [1], cze5cia szpitala, czyli zaktadu opieki zdro-
wotnej i Swiadczy na jego rzecz okreslone ustugi.
Publiczny zaktad opieki zdrowotnej udziela zgod-
nie z powyzsza ustawg Swiadczenia zdrowotne fi-
nansowane ze $rodkéw publicznych (art. 33 ust. 1),
ktére zdefiniowane sa jako: dziatania stuzace zacho-
waniu, ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia
oraz inne dziatania medyczne wynikajace z proce-
su leczenia (art. 3). Zgodnie z trescia art. 35 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze érodkéw publicznych [2]
,Swiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub in-
nego zaktadu opieki zdrowotnej, przeznaczonego
dla 0s6b potrzebujgcych catodobowych lub cato-
dziennych Swiadczen opieki zdrowotnej, oraz przy
wykonywaniu zabiegéw leczniczych i pielegnacyj-
nych, diagnostycznych i rehabilitacyjnych przez pod-
mioty uprawnione do udzielania $wiadczen, a takze
przy udzielaniu przez te podmioty pomocy w sta-
nach nagtych, zapewnia sie bezptatnie leki i wyro-
by medyczne, jezeli s one konieczne do wykonania
Swiadczenia”. Szpital moze zatem w ramach udziela-
nych Swiadczen dostarczac pacjentom produkty lecz-
nicze i wyroby medyczne, o ile sg one konieczne do
wykonania Swiadczenia.

Apteki szpitalne, w ramach Swiadczonych ustug
farmaceutycznych, wykonujg preparaty do zywienia
pozajelitowego, a takze dojelitowego. Zywienie paren-
teralne i enteralne jest ogélnie dostepna i uznana me-
toda leczenia zywieniowego stosowang w przypadku,
gdy podaz pokarmu droga przewodu pokarmowego
jest niemozliwa, niewystarczajaca lub przeciwwska-
zana. Leczeniem zywieniowym nazywa sie dostar-
czanie energii i niezbednych sktadnikéw odzywczych
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chorym, ktorzy nie moga by¢ zywieni wystarczajaco
w sposob naturalny, ze wzgledu na charakter choro-
by podstawowej i jej powiktan. Zadaniem farmaceuty
szpitalnego w takiej terapii jest sporzadzenie miesza-
niny zywieniowej w aptece w warunkach aseptycz-
nych, po uprzednim zweryfikowaniu jej pod katem
stabilnosci, nastepnie wtasciwe jej oznakowanie oraz
odpowiednie przechowywanie do czasu dystrybucji
na oddziat badZ do domu pacjenta [3]. Jednym z naj-
istotniejszych czynnikéw decydujgcych o skutecz-
nosci zywienia jest podanie kompletnej, stabilnej
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mieszaniny odzywczej o sktadzie dostosowanym do
potrzeb chorego. O jakosci mieszaniny w duzej mierze
decyduja warunki jej sporzadzenia, sposéb, metoda
wykonania a takze wtasciwe przeszkolenie wykwalifi-
kowanego personelu apteki. Niezaleznie od stosowa-
nej metody, zawsze podczas sporzadzania mieszanin,
muszg by¢ przestrzegane zasady aseptyki pracy, za-
sady odpowiedniej kolejnosci dodawania sktadnikéw
oraz nie przekraczania granicznych stezen niezgod-
nych ze sobg jonéw [4].

Preparaty moga by¢ przeznaczone nie tylko dla
chorych hospitalizowanych, ale takze dla tych oséb,
ktére pozostaja pod stata opieka specjalistyczna
szpitala, a przebywajg w domu. Leczenie zywienio-
we w warunkach domowych wskazane jest u cho-
rych, ktérych nie mozna w wystarczajgcym zakresie
odzywiac droga przewodu pokarmo-
wego, a ktérych ze wzgledu na stan
zdrowia mozna wypisa¢ do domu.
Kwalifikacja do leczenia zywieniowe-
go w warunkach domowych odbywa
sie w szpitalu. Rozpoczecie i prowa-
dzenie terapii zywieniowej w domu
wymaga stwierdzenia, ze chorego
nie mozna skutecznie odzywiac dro-
g3 przewodu pokarmowego, usta-
lenia lub zmodyfikowania leczenia
choroby podstawowej i choréb towa-
rzyszacych, wytworzenia permanent-
nego dostepu zylnego lub zatozenia
przetoki, zgtebnika albo sondy oraz
dobrania odpowiedniego programu le-
czenia zapewniajacego stabilny stan
metaboliczny chorego. Ponadto, pa-
cjent lub jego opiekun prawny mu-
sza zostac przeszkoleni w zakresie
zasad leczenia, a takze musza w spo-
sob swiadomy wyrazi¢ zgode na pod-
danie sie takiej terapii w warunkach
domowych. Niezbedne jest prowadze-
nie przez szpital dokumentacji lecze-
nia zywieniowego w domu, zgodnej ze Standardami
Zywienia Pozajelitowego i Zywienia Dojelitowego
[5]. Program zywienia parenteralnego i enteralnego
w warunkach domowych obejmuje dostarczanie le-
kow i sprzetu do zywienia pozajelitowego i dojelito-
wego do domu pacjenta. Wymogiem niezbednym jest
wtasciwe przechowywanie wykonanych przez apte-
ke szpitalng preparatow w odpowiednich warunkach
termicznych i podawanie ich przez osoby odpowied-
nio przeszkolone przez wykwalifikowany personel.
Swiadczenia realizowane w érodowisku domowym
pacjenta przez zesp6t przeszkolony w zakresie zy-
wienia pozajelitowego i dojelitowego sa finansowa-
ne przez Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ). Wedtug
zarzadzenia nr 82/2008/DOZ Prezesa NFZ z 14 paz-
dziernika 2008 r. w sprawie okreslenia warunkow
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zawierania i realizacji uméw w rodzaju Swiadcze-
nia zdrowotne kontraktowane odrebnie [6] swiad-
czenia wykonywane w warunkach domowych nalezy
rozumie¢, jako Swiadczenia udzielane w miejscu po-
bytu pacjenta. Omawiane swiadczenia znajduja sie
w katalogu $wiadczen szpitalnych (zZywienie poza-
jelitowe dorostych w warunkach domowych kod
Swiadczenia 5.10.00.0000007, zywienie pozajelito-
we dzieci w warunkach domowych kod $wiadczenia
5.10.00.0000008 i zywienie dojelitowe w warunkach
domowych kod $wiadczenia 5.10.00.0000050).

Problematycznym moze wydawac sie, czy apte-
ka szpitalna jest uprawniona do wydawania workdw
zywieniowych pacjentom szpitala przebywajacym
w domu. Nalezy zauwazy¢, ze w ramach wykony-
wanych swiadczen zdrowotnych zaktad opieki zdro-
wotnej jest uprawniony do dostarczania pacjentom
lekéw, ktére moga by¢ przyjmowane réwniez poza
terenem tego zaktadu, w domu pacjenta. Jedynym
wymogiem jest uzasadniona ,koniecznos¢” zapew-
nienia leku do wykonania S$wiadczenia przez osrodek —
art. 35 [2]. Wskazany powyzej wymég ,koniecznosci”
nie podlega ocenie wg kryteriéw prawnych, a wytacz-
nie medycznych. Innymi stowy, mozna udostepniac
pacjentom leki w ramach Swiadczenia zdrowotnego,
réwniez do aplikowania ich poza terenem osrodka,
o ile jest to konieczne i uzasadnione medycznie.

Ponadto ustawa z 6 wrzeénia 2001 r. Prawo far-
maceutyczne [7], podajac definicje apteki, nazywa
ja placdwka ochrony zdrowia publicznego, w kt6-
rej Swiadczone sg ustugi farmaceutyczne przez oso-
by do tego uprawnione (art. 86 ust. 1). Wsréd ustug
farmaceutycznych wykonywanych w aptece szpital-
nej wymieniono m.in. sporzadzanie lekéw do zywie-
nia dojelitowego i pozajelitowego (art. 86 ust. 3 pkt 1
i 2). Jednoczesnie nalezy zauwazyc, ze ustawodawca
postugujac sie pojeciem ,lek do zywienia pozajelito-
wego” i,,lek do zywienia dojelitowego” nie podaje ich
definicji legalnych. Poza udzielaniem ustug farmaceu-
tycznych ustalane s3 w aptece szpitalnej procedury
wydawania produktéw leczniczych na oddziaty oraz
dla pacjenta (art. 86 ust. 4 pkt 2). Zapis powyzszy
przewiduje zatem mozliwos¢ wydawania leku z apte-
ki szpitalnej nie tylko na oddziat, ale takze pacjentowi.
Celem dziatania apteki szpitalnej jest zaopatrywanie
oddziatéw szpitalnych (art. 87 ust. 1 pkt 2) z uwzgled-
nieniem jednakze Swiadczen wykonywanych przez
zaktad opieki zdrowotnej, ktérego apteka jest prze-
ciez integralng czescia.

Aby wypetniat swoje obowigzki ustawowe, ap-
teka szpitalna musi spetnia¢ standardy techniczne,
zwigzane z odpowiednim wyposazeniem lokalu oraz
wtasciwie przygotowanymi pomieszczeniami. Nie-
zbedne jest stworzenie pracowni do przygotowy-
wania ptynéw infuzyjnych, ktéra posiada¢ powinna
odpowiednig aparature oraz laboratorium kontroli
jakosci, ktére to wchodza w sktad tzw. powierzchni
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podstawowej apteki [8]. Apteki produkujace leki sto-
sowane w terapii zywieniowej najczesciej posiadaja
badz staraja sie o otwarcie specjalnych pracowni zy-
wienia pozajelitowego.

Odpowiedzialnos¢ apteki

Odpowiedzialnos¢ apteki w omawianej sytuacji na-
lezy postrzegac jako odpowiedzialno$¢ wytworcy leku.
Zagrozeniem, ktore zwigzane jest z omawiang sytu-
acja jest mozliwos¢ wystapienia tzw. wady produk-
cyjnej, czyli np. skazenie mikrobiologiczne preparatu,
zanieczyszczenie inng substancja, opatrzenie btedna
etykietg czy tez pomylenie substancji, a takze btad ob-
liczeniowy. Odpowiedzialno$¢ za btednie sporzadzony
lek mozna rozpatrywac na trzech ptaszczyznach.

Za wyrzadzong szkode ponosi sie odpowie-
dzialnos¢ cywilng, w tym przypadku nazwang od-
powiedzialnoscig deliktowsa, czyli z tytutu czynu
niedozwolonego — art. 415 Kodeksu cywilnego [9],
ktéra opiera sie na udowodnieniu winy osoby sporzga-
dzajacej lek. Winy polegajacej np. na nienalezytym,
niestarannym wykonaniu leku, ktére doprowadzito
do spowodowania szkody po stronie pacjenta (np.
narazenia na utrate zdrowia lub Zycia). Podstawo-
w3 zasada odpowiedzialnosci z tytutu czynéw nie-
dozwolonych jest zasada winy, a odpowiedzialnosé¢
uksztattowana na zasadzie ryzyka ma charakter uzu-
petniajacy. W doktrynie ugruntowat sie poglad wska-
zujacy nato, ze wina jest pojeciem dwuelementowym.
Nie mozna bowiem rozwaza¢ winy wytacznie w uje-
ciu podmiotowym, nie odnoszac jej do oceny zacho-
wania sig¢ sprawcy szkody. Dlatego tez rozroznia sig
dwie postacie winy: wine umyslna i wine nieumysl-
na. W wypadku winy umyslnej sprawca chce wyrza-
dzi¢ szkode lub co najmniej godzi sie na powstanie
takiego skutku. W przypadku winy nieumyslnej, ktérg
sprowadza sie do niedbalstwa, szkoda jest wynikiem
niedotozenia przez sprawce nalezytej starannosci.
Z wing umyslna taczona jest odpowiedzialnos¢ bez-
wzgledna, ktéra wyraza sie w silnie zaakcentowanej
funkcji represyjnej odszkodowania [10]. Za spowo-
dowana szkode odpowiada osoba, ktérej zawinio-
ne zachowanie sie jest zrédtem szkody. Zdarzeniem
sprawczym jest bowiem dziatanie zawinione lub za-
niechanie osoby, ktérg art. 415 Kodeksu cywilnego
czyni odpowiedzialng za szkode. Jednoczesnie z sy-
tuacja spowodowania szkody u pacjenta zwigzany
jest obowigzek naprawienia tej szkody i uprawnienie
chorego do otrzymania odszkodowania.

Postepowanie sprzeczne z regutami i zasadami po-
stepowania zawodowego, ktére okreslone sg wiedza
i praktyka farmaceutyczna mozna by nazwac btedem
w sztuce aptekarskiej. Takie ujecie btedu w sztuce ma
charakter czysto obiektywny i zalezne jest od aktu-
alnego stanu wiedzy w danej dziedzinie. Sama defi-
nicja btedu jest w zwigzku z tym niezalezna od cech
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osoby, ktéra btad popetnita, np. dosSwiadczenie za-
wodowe farmaceuty, jego wiek [11]. Nalezy jednocze-
Snie wskaza¢ obowigzek wynikajacy z art. 14 Kodeksu
Etyki [12], ktéry nakazuje farmaceutom, w razie po-
petnienia pomytki merytorycznej podczas sporzadza-
nia leku, podjecie niezwtocznych dziatah majacych
na celu naprawienie pomytki i zapobiezenie lub usu-
niecie jej skutkéw. Cztonkowie samorzadu aptekar-
skiego za postepowanie sprzeczne z zasadami etyki
i deontologii zawodowej oraz przepisami prawnymi
dotyczacymi wykonywania zawodu farmaceuty pod-
legaja odpowiedzialnosci zawodowej przed sadami
aptekarskimi[13]. Sady dyscyplinarne po stwierdzeniu
popetnienia btedu w sztuce uprawnione sg do wymie-
rzenia kary w postaci upomnienia, nagany, zawiesze-
nia prawa wykonywania zawodu farmaceuty na okres
od trzech miesiecy do trzech lat oraz pozbawienia
mozliwosci wykonywania zawodu. Odpowiedzialno$¢
w tym zakresie ma zawsze charakter osobisty.
Trzecim rodzajem odpowiedzialnosci jest odpo-
wiedzialnos¢ karna, takze oparta na udowodnieniu
winy. Wystepuje ona w sytuacji, gdy zostato popet-
nione przestepstwo, czyli czyn zabroniony pod groz-
ba kary przez ustawe, obowiazujaca w czasie jego
popetnienia. Przestepstwem wedtug Kodeksu karne-
go [14] s np.: nieumyslne spowodowanie $mierci (art.
155), spowodowanie ciezkiego uszczerbku na zdro-
wiu (art. 156), rozstroj zdrowia (art. 157), narazenie
na niebezpieczenstwo (art. 160). Odpowiedzialnos¢
karna oznacza powinnos¢ ponosze-

nia ujemnych konsekwencji (w posta-

ci sankgji karnej) za popetniony czyn.
Kara moze by¢ zaptata grzywny, ogra-
niczenie lub pozbawienie wolnosci. Jej
podstawa i zakres jest okreslany przez
wing sprawcy. W prawie karnym wina
odnosi sie do czynu, a nie charakteru,
osobowosci czy trybu zycia sprawcy.
Aby zabezpieczy¢ swoje interesy
przed ewentualnymi roszczeniami po-
winno sie zatem w petni dokumento-
wac proces produkgji preparatow do
zywienia dojelitowego i pozajelitowego
przez apteke, opierajac sie na wypraco-
wanych standardach. Nieodzowne jest
takze stworzenie wtasciwych procedur
postepowania. Wazne jest takze, aby
przy wydawaniu produkowanych przez
apteke preparatéw, ktére jednoczesnie
wymagaja odpowiedniej temperatu-
ry sktadowania, pacjent lub jego opie-
kun prawny zostali poinformowani na
pismie o wtasciwych warunkach prze-
chowywania leku i poswiadczyli petne
zrozumienie tresci instrukcji.
Jednoczesnie nie mozna mowic
o odpowiedzialnosci farmaceuty za
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wykonany lek wtedy, gdy zostat on
niewtasciwie podany (przez osobe,
ktora wezeéniej musiata zostac odpo-
wiednio przeszkolona, co potwierdza
odpowiednie oswiadczenia) lub byt nie-
witasciwie przechowywany (pomimo
przekazania zrozumiatej instrukcji).

Odpowiedzialnos¢ apteki i jej pra-
cownikéw nalezy postrzega¢ w szer-
szym kontekscie odpowiedzialnosci
szpitala udzielajagcego Swiadczeh zdro-
wotnych. Apteka nie jest bowiem od-
rebng 0sobg prawna, a stanowi czes¢
organizacyjna zaktadu opieki zdrowot-
nej. Farmaceuta zatrudniony w aptece
na podstawie umowy o prace moze od-
powiadac za zawiniong szkode jedynie
do wysokosci trzymiesiecznego wy-
nagrodzenia przystugujacego w dniu
wyrzadzenia szkody [15]. Jego praco-
dawca ponosi za to odpowiedzialnos¢
w petnej wysokosci (art. 119 Kodeksu
pracy). Oznacza to ograniczong odpo-
wiedzialno$¢ materialng pracownika.
Zasada powyzsza odnosi sie jednak
tylko do sytuacji szkéd wyrzgdzonych
z winy nieumyslnej.
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