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ABSTRACT

The article presents a comprehensive review of the legislation and technical
standards that make up the legal and organizational framework for the super-
vision of medical gases in hospitals. A detailed discussion of key legal acts and
standards will allow for the identification of areas of responsibility and challenges
related to ensuring patient and staff safety in the context of their application.

The aim of this article is to show the multi-layered and often paradoxical
responsibility of the manager of a healthcare facility in the face of the supervi-
sion of medical gases. Although this topic concerns highly specialized technical,
pharmaceutical, legal and organizational knowledge, the ultimate responsi-
bility rests with a person whose formal education usually does not cover any
of these areas. The article analyzes the complex legal landscape regulating
the trade and use of medical gases and indicates the extent to which this system
places the manager in the role of a hostage to regulations, interpretations and
institutional imperfections.

KeywoRrDSs: medical gases, responsible manager, legal, encompassing pharmaceutical,
management

STRESZCZENIE

Artykut przedstawia przeglgd prawodawstwa oraz norm technicznych, ktére
sktadajg si¢ na ramy prawne i organizacyjne nadzoru nad gazami medycz-
nymi w szpitalach. Szczegétowe omowienie kluczowych aktow prawnych
i norm pozwoli na wskazanie obszaréw odpowiedzialnosci oraz wyzwan
zwigzanych z zapewnieniem bezpieczeristwa pacjentéw i personelu w kon-
tekscie ich stosowania.

Celem niniejszego artykutu jest ukazanie wielowarstwowej i czesto para-
doksalnej odpowiedzialnosci kierownika podmiotu leczniczego w obliczu
nadzoru nad gazami medycznymi. Cho¢ tematyka ta dotyczy wysoce wyspe-
cjalizowanej wiedzy technicznej, farmaceutycznej, prawnej i organizacyjnej,
odpowiedzialnos¢ ostateczna spoczywa na osobie, ktérej formalne wyksztat-
cenie z reguly nie obejmuje zZadnej z tych dziedzin. Artykut analizuje ztozony
krajobraz prawny regulujgcy obrét i stosowanie gazéw medycznych oraz
wskazuje, w jakim stopniu system ten stawia kierownika w roli zaktadnika
przepisow, interpretacji i niedoskonatosci instytucjonalnych.

SLOWA KLUCZOWE: gazy medyczne, odpowiedzialnos¢ kierownika, regulacje prawne,
nadzor farmaceutyczny, zarzgdzanie ryzykiem

JourRNAL oF MopErN Science 1/65/2026 501



KAMILA CWIK

WPROWADZENIE

Temat gazéw medycznych jest w wielu jednostkach ochrony zdrowia wcigz
marginalizowany. Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze poprawny nadzér
nad gazami medycznymi jest bezposrednio zwigzany z bezpieczenstwem
pacjentow (Kluczynska, Szalapska-Papuga, 2018, s. 27-29).

Gazy medyczne s3 znane od wielu lat i stosowane powszechnie w lecz-
nictwie i w szeroko pojetych zastosowaniach medycznych. Przez wiele lat
byly traktowane jako zwykle produkty techniczne, a do obrotu nimi nie
przywigzywano szczegolnej wagi (Paprotny, 2025, s. 72-73). Podczas gdy tlen
medyczny jest produktem leczniczym i jako taki podlega wymogom ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne w zakresie wytwarzania,
nadzoru nad obrotem czy tez nadzoru nad bezpieczenstwem jego stosowania.
A zatem w podmiocie leczniczym dystrybucja produktéw leczniczych jest
prowadzona w aptece szpitalnej, ktéra podlega wymogom wymienionej ustawy.

Do najczesciej wykorzystywanych gazéw medycznych, nie tylko w szpitalach,
lecz takze w terapii domowej, nalezg m.in. tlen medyczny, podtlenek azotu,
sprezone powietrze.

Mimo ze wspodlczesne osiggniecia technologiczne i naukowe umozliwiaja
precyzyjne i bezpieczne stosowanie gazéw w medycynie, ich historia siega
setek lat wstecz. Poczatki ich wykorzystania w celach leczniczych byly zaréwno
innowacyjne, jak i obarczone wysokim ryzykiem. Sir Humphry Davy w XIX w.
eksperymentowal z podtlenkiem azotu, znanym jako gaz rozweselajacy.
Poczatkowo stosowany dla rozrywki, szybko zyskal uznanie dzigki swoim wiasci-
wosciom znieczulajacym, co otworzylo droge do rozwoju gazéw anestetycznych.

W tym samym stuleciu odkryto terapeutyczne dziatanie tlenu, ktérego
medyczne zastosowania, zwlaszcza w leczeniu choroéb ptuc, byly intensywnie
badane w kolejnych dekadach.

Historia tlenu, od odkrycia do zastosowania klinicznego u pacjentéw
z przewlekla chorobg pluc, przebyla diuga droge. W stosunkowo krétkim
czasie pierwsi badacze nie tylko odkryli tlen, lecz takze rozpoznali jego
znaczenie dla zycia i role w oddychaniu, jednak zastosowanie tlenu w przewle-
ktej chorobie ptuc zajeto kilka stuleci (Heffner, 2013, s. 18-31). W medycynie
klinicznej stowo tlen jest okresleniem blednym. W rzeczywistoéci oznacza
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ono tlen pierwiastkowy o liczbie atomowej 8 i symbolu O, a nie tlen, ktory
maja na mysli klinicysci, czyli ditlen lub O2 i stabilng czasteczkowa forme
tlenu pierwiastkowego (O). Nazwa tlenu réwniez jest okresleniem btednym,
poniewaz pochodzi od greckich rdzeni oxys, oznaczajacych ostry, w odniesie-
niu do kwasnego smaku kwasow i zalozenia Lavoisiera, ze jest to niezbedny
pierwiastek dla wszystkich kwasow, oraz — gens, co oznacza rodziciel. Pomimo
tych nieprawidtowosci stowo tlen weszto do powszechnego uzytku pod koniec
XVIII w. (Heftner, 2013, s. 18-31).

Tlen odgrywa wazna role w opiece oddechowej. Po wielu latach badan
dowiedzielismy si¢ wiele o korzysciach i potencjalnym ryzyku tego silnego
leku. Obecnie gaz tlenowy jest tani, szeroko dostepny i tatwy w podawaniu
(Walsh, Smallwood, 2017, s. 645-661). Tlen zostal po raz pierwszy uzyty do
leczenia mtodego pacjenta z zapaleniem ptuc w 1885 r., a do 1907 r. wprowa-
dzono cewniki nosowe do podawania tlenu. Od tego czasu stosowanie tlenu,
sposoby jego podawania, najlepsze praktyki przepisywania tlenu i interfejsy
do podawania tlenu stale ewoluowaty. Sposob, w jaki ten sprzet jest uzywany
u pacjentdéw pediatrycznych i dorostych, czasami rézni si¢, zaréwno w odnie-
sieniu do stosowanych interfejsow, jak i przepisywanej szybkosci przeptywu
tlenu (Ayuk, Nwosu, 2021, s. 119-121).

Nade wszystko niezbedne jest, aby kazda osoba, ktora jest zaangazowana
w podawanie tlenu, rozumiala, ze jest to lek, a zatem byla $wiadoma poten-
cjalnych zagrozen i skutkéw ubocznych tlenu jako leku (Ayuk, Nwosu, 2021,
s. 119-121). Tlen jest lekiem i powinien by¢ przepisywany zgodnie ze szcze-
gétowymi wytycznymi klinicznymi (Groenewald, Faber, Fourie, i in., 2022).

Postep w medycynie i technologii umozliwit wprowadzenie do uzytku
innych gazéw, takich jak dwutlenek wegla w procedurach laparoskopowych,
czy hel w terapiach oddechowych.

Historia gazoéw medycznych wigzala si¢ z wyzwaniami, w tym trudno$ciami
w ich przechowywaniu, transporcie i kontrolowanym podawaniu. Jednak
rozwoj technologii i poglebienie wiedzy o fizjologii cztowieka doprowadzity do
stworzenia bardziej zaawansowanych metod dostarczania gazéw, co pozwolito
na lepsze dostosowanie ich do indywidualnych potrzeb pacjentow.

Gazy medyczne s3 szczegolnym rodzajem gazéw specjalistycznych, dla
ktérych wyréznikiem w trakcie produkeji jest stopien czystosci, od kilku
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do tysiecznych wartos$ci procentowych domieszek (Posniak, Makles, 2008,
s. 22-25). Oczyszczone i sprezone gazy magazynowane s3 w cisSnieniowych
zbiornikach, z ktérych rurociggami przesylowymi docierajg na stanowiska
pracy. Praca z uzyciem gazdw specjalnych o wysokiej czysto$ci wymaga nie-
standardowych rozwigzan technicznych zaréwno w odniesieniu do insta-
lacji przesylowych, jak i operowania pojemnikami oraz butlami stalowymi
(Po$niak, Makles, 2008, s. 22-25).

Urzadzenia z gazami sprezonymi (pojemniki, armatura, automatyka),
magazynowanie, urzadzenia zapewniajace bezpieczenstwo pracy, bezpie-
czenstwo pozarowe i wybuchowe, rodzaje srodkéw ochrony indywidualne;j
i inne zagadnienia BHP z tym zwigzane regulowane sa dyrektywami Unii
Europejskiej, krajowymi aktami prawnymi, normami, odpowiednimi instruk-
cjami i regulaminami instytucji produkujacych i uzytkujacych gazy sprezone
(Posniak, Makles, 2008, s. 22-25).

Produkcja, dystrybucja i obrét gazami medycznymi sa regulowane odpo-
wiednimi przepisami prawnymi, w taki sposdb, aby zminimalizowa¢ ryzyko
stosowania produktéw tak waznych w procesie leczniczym.

Obstuga butli z gazami medycznymi, a takze systemu rurociaggowego gazéw
medycznych (SRGM) jest okreslona wieloma ramami prawnymi, poczawszy
od ustawy — Prawo farmaceutyczne poprzez ustawe o wyrobach medycznych,
normy ISO (m.in. 7396, 9170, 13348), ustawe o dozorze technicznym, a kon-
czac na wielu aktach wykonawczych. Wszystko to powoduje, ze temat gazow
medycznych bardzo czgsto stanowi punkt sporny miedzy dziatem technicznym,
dziatem aparatury medycznej, a dzialem farmacji. Jedynie jasne okreslenie
zakresu odpowiedzialnosci poprzez wprowadzenie wewnatrzszpitalnej proce-
dury dotyczacej obrotu gazami medycznymi przyczynia si¢ do sprawnego i bez-
piecznego nadzoru nad nimi (Kluczynska, Szatapska-Papuga, 2018, s. 27-39).
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RAMOWE UREGULOWANIA PRAWNE I NORMATYWNE
NADZORU NAD GAZAMI MEDYCZNYMI

Wspolczesna medycyna intensywnie korzysta z zaawansowanych techno-
logii i specjalistycznych substancji, wéréd ktérych gazy medyczne zajmuja
pozycje o strategicznym znaczeniu. Od tlenu, niezbednego do podtrzymania
funkgji zyciowych, przez podtlenek azotu wykorzystywany w anestezjologii,
az po powietrze medyczne czy dwutlenek wegla w procedurach laparoskopo-
wych - ich obecnos¢ w szpitalach jest powszechna i krytyczna dla codziennej
praktyki klinicznej. Jednakze, pomimo ich szerokiego zastosowania i funda-
mentalnej roli w ratowaniu zycia oraz leczeniu pacjentéw, nadzor nad gazami
medycznymi stanowi niezwykle ztozone wyzwanie regulacyjne i operacyjne.

Jak juz sygnalizowano, problem ten wynika z dwoistego charakteru gazéow
medycznych. Z jednej strony zgodnie z ustawa — Prawo farmaceutyczne s
one traktowane jako pelnoprawne produkty lecznicze, podlegajace rygo-
rystycznym wymogom dotyczacym wytwarzania, dopuszczenia do obrotu
i monitorowania jako$ci. Z drugiej strony ich dostarczanie do pacjenta odbywa
sie za posrednictwem skomplikowanych systemoéw technicznych — poczawszy
od butli i zbiornikéw, poprzez centralne instalacje rurociagowe, reduktory,
dozowniki, az po konicowe wyroby medyczne, takie jak maski czy kaniule.
Te elementy infrastruktury podlegaja odrebnym regulacjom, wynikajacym
z ustawy o wyrobach medycznych, ustawy o dozorze technicznym oraz licz-
nych norm mig¢dzynarodowych, takich jak serie ISO.

Co wigcej, w kontekscie bezpieczenstwa pracy kluczowe sg réwniez uni-
wersalne zasady okreslone w Kodeksie pracy oraz w aktach wykonawczych
dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy. To one stanowig ramy do zapew-
nienia bezpiecznych warunkéw pracy personelu obstugujacego gazy medyczne
i ich instalacje.

Brak spdjnego i rygorystycznego podejscia do nadzoru nad tymi substancjami
i systemami moze prowadzi¢ do katastrofalnych konsekwencji. Historia medy-
cyny zna wypadki i incydenty, ktore uwypuklity luki w regulacjach i procedurach.

Nadzér nad gazami medycznymi w podmiotach leczniczych opiera sie
na zlozonym systemie regulacji, ktére wzajemnie si¢ uzupetniaja, obejmujac
zaréwno sam produkt, jak i infrastrukture jego dostarczania.
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Kluczowym aktem prawnym okreslajacym status gazow medycznych
jest ustawa — Prawo farmaceutyczne. To ona jednoznacznie klasyfikuje tlen
medyczny, podtlenek azotu medyczny czy powietrze medyczne jako produkty
lecznicze. Konsekwencja tej kwalifikacji sg rygorystyczne wymogi w zakresie
ich wytwarzania, ktére musi odbywac si¢ zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Wytwarzania (GMP). Dotyczy to zaréwno standardéw produkcyjnych, kon-
troli jakosci, jak i odpowiedniego przygotowania infrastruktury oraz perso-
nelu. Ponadto obroét tymi substancjami jest $cisle regulowany. Dopuszczone
do niego sa wylacznie podmioty posiadajace stosowne zezwolenia (np. hur-
townie farmaceutyczne, apteki szpitalne), a cafa dystrybucja podlega nadzo-
rowi Inspekcji Farmaceutycznej. Przed wprowadzeniem na rynek kazdy gaz
medyczny musi uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wydane przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych (URPLWMIPB). Istotnym elementem jest réwniez
nadzor po wprowadzeniu do obrotu, czyli farmakowigilancja, zobowiazujaca
szpitale do monitorowania i zgtaszania wszelkich dziatan niepozadanych lub
problemoéw jakosciowych zwigzanych ze stosowaniem gazéw medycznych
do Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (WIF). Warunki prze-
chowywania gazéw medycznych, jako produktéw leczniczych, s rowniez
precyzyjnie okreslone w aktach wykonawczych do ustawy, obejmujac wyma-
gania dotyczace temperatury, wentylacji, zabezpieczen przed dostepem oséb
nieuprawnionych oraz ochrony przed uszkodzeniami, z uwzglednieniem
ich specyficznych wlasciwosci fizykochemicznych, takich jak palnos¢ tlenu.

Drugim filarem regulujacym stosowanie gazéw medycznych jest ustawa
o wyrobach medycznych. Cho¢ same gazy sa lekami, to cala aparatura stuzaca
do ich podawania - od centralnych instalacji rurociagowych, poprzez butle,
reduktory, dozowniki, koncentratory, az po respiratory, kaniule i maski - jest
klasyfikowana jako wyroby medyczne. Oznacza to, ze muszg one spetniac
wymagania zasadnicze dotyczace bezpieczenstwa i dzialania, czego potwier-
dzeniem jest obowigzkowe oznakowanie CE. Wymagania te dotycza projekto-
wania i wytwarzania wyroboéw w sposéb minimalizujacy ryzyko dla pacjentow
i uzytkownikéw, obejmujac ich trwalos¢, niezawodnosé, a takze precyzyjne
instrukcje uzytkowania. Producenci sa zobowigzani do przeprowadzenia
oceny zgodnosci, a szpitale, jako uzytkownicy, maja obowigzek nadzoru nad
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wyrobami medycznymi (vigilance), co oznacza koniecznos¢ zglaszania wszel-
kich incydentéw medycznych (np. awarii instalacji, uszkodzen sprzetu) do
Prezesa URPLWMIPB, w celu zapewnienia ciaglego monitorowania bezpie-
czenstwa produktow na rynku.

Uzupelnieniem tych regulacji s3 normy ISO, ktére stanowia techniczny
kregostup bezpieczenstwa instalacji gazéw medycznych. Na przyklad norma
ISO 7396-1:2016 jest fundamentalna dla projektowania, instalacji, eksploatacji
i konserwacji systemow rurociagéw gazéw medycznych w placéwkach zdrowia.
Precyzuje ona wymagania dla materialéw, ztaczek, rur, zaworéw, systemow alar-
mowych, ci$nienia, przeptywu i czystosci gazow, a takze awaryjnego zasilania.
Chociaz normy ISO nie maja mocy ustawy, ich stosowanie jest powszechnie
uznawane za najlepsza praktyke i dowdd nalezytej starannosci w spelnianiu
zasadniczych wymogow bezpieczenstwa okreslonych w ustawodawstwie.

Juz etap projektowania instalacji technicznych i wykonania ma bezposredni
wplyw na jako$¢ gazéw medycznych. Na przyklad sprezone powietrze musi
spetnia¢ aktualne wymagania okreslone w Farmakopei Europejskiej oraz
normie PN-ISO 8573-1 w zakresie nastepujacych parametrow:

o ilo§¢ czastek statych (czagstki < 1 um) w 1 m® (po rozprezeniu): 0,1

mg/m>,

«  punkt rosy: -40°C,

« maksymalna zawarto$¢ par oleju: 0,01 mg/m°.

Natomiast na etapie odbioréw koncowych instalacji niezbedne jest prze-
prowadzenie nie tylko préb ci$nieniowych, lecz takze walidacji systemu.
Potwierdzeniem, Ze instalacja zostala wykonana zgodnie z dokumentacja tech-
niczny, jest kwalifikacja IQ - Installation Qualification (wszystkie elementy sg
wlasciwie zamontowane, zgodnie z wymaganiami producenta i obowigzujacymi
normami) oraz OQ - Operational Qualification — potwierdzenie, ze system
pracuje zgodnie z zalozeniami funkcjonalnymi i osigga wymagane parametry.

Niezwykle istotnym elementem ram prawnych jest takze ustawa o dozorze
technicznym. Przepisom tej ustawy podlegaja wszelkie urzadzenia ci§nieniowe,
w tym zbiorniki i butle na gazy medyczne oraz niektore elementy centralnych
instalacji gazowych. Urzad Dozoru Technicznego (UDT) sprawuje nad nimi
nadzdr, wymagajac regularnych badan technicznych (okresowych i doraznych),
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ktore obejmuja sprawdzanie stanu technicznego, szczelnosci i bezpieczenstwa
eksploatacji. UDT wydaje réwniez decyzje zezwalajace na eksploatacje urzadzen
lub nakazujace usuniecie stwierdzonych usterek, a ich uzytkownicy sg zobowig-
zani do prowadzenia szczegdlowej dokumentacji technicznej i eksploatacyjne;.

Dodatkowo kluczowe dla nadzoru nad gazami medycznymi w szpitalu sg
obowigzki pracodawcy wynikajace z Kodeksu pracy (dalej: KP) i przepisow
BHP. Artykut 207 KP wprost naktada na pracodawce fundamentalny obowia-
zek zapewnienia bezpiecznych i higienicznych warunkéw pracy, co w kon-
tekscie gazéw medycznych oznacza aktywne identyfikowanie i eliminowanie
zagrozen zwigzanych z ich magazynowaniem, transportem i uzywaniem (np.
ryzyko wybuchu, pozaru, zatrucia, niedotlenienia). Pracodawca musi dba¢
o sprawno$¢ techniczng instalacji i sprzetu, dostarcza¢ odpowiednie $rodki
ochrony indywidualnej oraz zapewnia¢ kompleksowe szkolenia BHP (zgodnie
z art. 237° KP), obejmujace instruktaz stanowiskowy dotyczacy bezpieczne;j
obstugi butli, podlaczania wigzek i postgpowania w sytuacjach awaryjnych.
Réwnie istotna jest ocena ryzyka zawodowego (art. 226 KP), w ramach ktorej
pracodawca dokumentuje i informuje pracownikéw o zagrozeniach zwigza-
nych z pracg z gazami pod ci$nieniem i o ich wtasciwosciach. W przypadku
wypadkow przy pracy (art. 234 KP) pracodawca ma $cisle okreslone obowiazki,
w tym natychmiastowe zabezpieczenie miejsca zdarzenia, powolanie zespolu
powypadkowego w celu ustalenia okolicznosci i przyczyn, sporzadzenie pro-
tokotu powypadkowego w terminie 14 dni, a w sytuacjach ciezkich, $mier-
telnych lub zbiorowych - niezwloczne powiadomienie Panistwowej Inspekeji
Pracy i prokuratury.

Caly ten system uzupelniajg liczne akty wykonawcze do wymienio-
nych ustaw, takie jak rozporzadzenia Ministra Zdrowia dotyczace Dobrej
Praktyki Wytwarzania czy warunkow przechowywania produktéw leczni-
czych, a takze rozporzadzenia dotyczace ogolnych przepisow BHP i bez-
piecznej obstugi urzadzen cisnieniowych, ktére precyzuja szczegélowe
wymagania i procedury, w tym dotyczace wymagan dla pomieszczen
i instrukcji bezpiecznej pracy.

W opisanym stanie faktycznym nadzoér nad gazami medycznymi w szpitalu
jest procesem wielopoziomowym i interdyscyplinarnym, wymagajacym $cistej
wspOlpracy miedzy réznymi dziatami i specjalistami.
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Zatem z praktycznego punktu widzenia zasadne wydaje si¢ opracowanie
procedury bezpiecznego gospodarowania gazami medycznymi.

Procedura dotyczaca obrotu gazami medycznymi powinna opisywaé m.in.:
role poszczegdlnych osob (Dziatu Technicznego, Dzialu Aparatury Medycznej,
Dzialu Farmacji lub apteki szpitalnej) i szczegoty dotyczace ich wspotpracy
w tym zakresie; informacje na temat realizacji przegladéw technicznych
i konserwacji technicznych; czynnosci kontrolne (m.in. sprawdzenie serii
i dat waznosci poszczegolnych butli); proces skladania zaméwien; warunki
przechowywania; proces wstrzymania lub wycofania; wymagania dotyczace
dokumentacji (Kluczynska, Szatapska-Papuga, 2018, s. 27-39).

Efektywny nadzér nad gazami medycznymi w szpitalu powinien by¢ wyni-
kiem wspdlpracy i jasno zdefiniowanych kompetencji w ramach wewnetrznej
struktury organizacyjnej. W strukturze szpitala mozna wyrézni¢ nastepujace
dzialy i osoby, ktérych odpowiedzialnos¢ jest niezbedna do zapewnienia
zgodnosci z przepisami i wysokiego poziomu bezpieczenstwa:

«  Dziat Farmacji Szpitalnej (apteka szpitalna) odpowiada za nadzér nad
gazami medycznymi jako produktami leczniczymi, poczawszy od ich
zamawiania od autoryzowanych dostawcow, wlasciwe przechowywa-
nie w magazynie, prowadzenie dokumentacji obrotu, monitorowa-
nie dat waznosci i zglaszanie incydentéow farmaceutycznych (WIF).
Farmaceuta szpitalny zobowigzany jest do sprawowania merytorycz-
nego nadzoru nad produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

o Dzial Techniczny (Dziat Inzynierii Medycznej) odpowiada za pra-
widlowe dzialanie i konserwacje¢ instalacji gazéw medycznych oraz
sprzetu do ich podawania. Obejmuje to zapewnienie zgodno$ci insta-
lacji z normami ISO (7396, 9170) i aktualnymi przepisami, regularne
przeglady, konserwacje i walidacje systemow, prowadzenie doku-
mentacji technicznej i dozorowej dla urzadzen podlegajacych UDT,
szkolenia personelu technicznego w zakresie obstugi i konserwacji
systeméw, a takze zglaszanie incydentéw zwigzanych z wyrobami
medycznymi do URPLWMiPB.

o  Stuzba BHP odgrywa kluczowa role w realizacji obowigzkéw pra-
codawcy. Odpowiada za monitorowanie przestrzegania przepiséw
BHP w zakresie obstugi butli z gazami, podiaczania, wymiany,
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przechowywania. Co najwazniejsze, to stuzba BHP (lub inna wyzna-
czona osoba/jednostka dzialajaca na rzecz pracodawcy) jest odpo-
wiedzialna za przeprowadzanie i dokumentowanie oceny ryzyka
zawodowego dla stanowisk pracy zwigzanych z gazami medycz-
nymi, a takze za monitorowanie i aktualizowanie tej oceny. Stuzba
BHP organizuje i prowadzi szkolenia dla personelu medycznego
i technicznego w zakresie bezpiecznego postugiwania si¢ gazami
medycznymi, informujac pracownikéw o zidentyfikowanych zagro-
zeniach. Uczestniczy réwniez w postepowaniach powypadkowych,
wspierajac pracodawce w wypelnianiu jego obowiazkéw wynikaja-
cych z Kodeksu pracy.

Personel medyczny (lekarze, pielegniarki) odpowiada za wtasciwe
i bezpieczne stosowanie gazéw medycznych u pacjentéw, zgodnie
z zaleceniami lekarskimi, instrukcjami obstugi sprzetu i zasadami bez-
pieczenstwa, z uwzglednieniem informacji uzyskanych podczas szkolen
BHP iz oceny ryzyka zawodowego. Zglasza wszelkie nieprawidlowosci
zauwazone podczas uzytkowania.

Kierownictwo podmiotu leczniczego ponosi ostateczng i nadrzedna
odpowiedzialnos¢ za zapewnienie zgodnosci wszystkich procesow
zwigzanych z gazami medycznymi z obowigzujacymi przepisami prawa
i normami. Jest to odpowiedzialno$¢ wynikajaca wprost z art. 207
Kodeksu pracy, obejmujaca caloksztalt dziatan na rzecz zapewnienia
bezpiecznych i higienicznych warunkéw pracy, w tym alokacje zaso-
béw niezbednych do prawidlowego funkcjonowania systemdéw oraz
skuteczng koordynacje¢ dzialan wszystkich wymienionych dziatow.
Kierownictwo, poprzez swoje decyzje i nadzor, gwarantuje, ze ocena
ryzyka jest przeprowadzana rzetelnie, monitorowana i skutecznie
komunikowana pracownikom.
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ODPOWIEDZIALNOSC I IMPLIKACJE PRAWNE

W analizie prawnej incydentu lub wypadku z udzialem gazéw medycznych
w szpitalu, identyfikacja trzech potencjalnych zrédet odpowiedzialnosci —
producenta, pracownika oraz pracodawcy - jest kluczowa. Kazde z rozpa-
trywanych zZrédel implikuje specyficzny zestaw konsekwencji, ktére moga sie
wzajemnie przenikac¢ i kumulowac, prowadzac w konsekwencji do powstania
ztozonych nastepstw obejmujacych sfer¢ prawna, finansowg oraz wizerunkows.

Odpowiedzialno$¢ producenta w analizowanym kontekscie odnosi sie
w szczegdlnosci do sytuacji, w ktérych zrédtem incydentu jest wadliwos¢
samego gazu medycznego traktowanego jako produkt leczniczy badz tez
wada wyrobu medycznego, takiego jak elementy infrastruktury dystrybu-
cyjnej (np. instalacja gazowa, butla lub reduktor). W przypadku wystgpienia
tego rodzaju nieprawidtowosci zakres odpowiedzialnosci producenta moze
przyjmowa¢ charakter wieloaspektowy, obejmujac zar6wno konsekwencje
o charakterze cywilnoprawnym, administracyjnym i karnym, jak réwniez
implikacje w sferze reputacyjnej oraz rynkowe;.

W pierwszej kolejnosci nalezy odnies¢ sie do odpowiedzialnosci cywilno-
prawnej, ktéra stanowi podstawowy mechanizm kompensacyjny w sytuacji
wyrzadzenia szkody przez produkt niespelniajacy wymaganych standar-
dow jakosci i bezpieczenstwa. W takim przypadku producent moze zostaé
pociagniety do odpowiedzialnosci odszkodowawczej wobec podmiotéw, ktore
poniosty szkode w nastepstwie zastosowania wadliwego produktu, na zasa-
dzie ryzyka za szkode¢ wyrzadzong przez produkt niebezpieczny (zgodnie
z art. 449(1) i nast. Kodeksu cywilnego). Obejmuje ona, co do zasady, napra-
wienie wszelkich strat i uszczerbkow (zaréwno majatkowych, jak i nie-
majatkowych) wyrzadzonych przez produkt niebezpieczny. Obejmuje to
zardwno straty poniesione wprost w wyniku zdarzenia powodujacego szkode
(tzw. szkoda rzeczywista, tac. damnum emergens), jak i potencjalnych korzysci,
jakie zostaly utracone w wyniku wystgpienia zdarzenia powodujacego szkode
(utrata spodziewanych korzysci tac. lucrum cessans) (Odpowiedzialnos¢ sprze-
dawcy za szkody...). Oznacza to, ze odpowiada niezaleznie od swojej winy, jesli
wada tkwiaca w produkcie spowodowata szkode. Konsekwencja jest obowia-
zek wyplaty odszkodowania (pokrycie strat materialnych, takich jak koszty
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leczenia, rehabilitacji, utracone zarobki, zniszczone mienie) oraz zados¢uczy-
nienia za doznana krzywde niematerialna (bdl, cierpienie) poszkodowanym
pacjentom lub pracownikom.

Réwnolegle do wskazanej plaszczyzny cywilnoprawnej nalezy uwzgled-
ni¢ mozliwos¢ wystapienia konsekwencji administracyjnych wynikajacych
z systemu nadzoru regulacyjnego nad produktami leczniczymi oraz wyrobami
medycznymi. Kompetencje w tym zakresie przystuguja wlasciwym organom
nadzorczym, w szczegolnosci Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPLWMIiPB) czy Gltéwny
Inspektor Farmaceutyczny (GIF), ktére w ramach swoich uprawnien moga
podejmowac dzialania o charakterze kontrolnym i sankcyjnym, w tym nakta-
dac¢ $rodki administracyjne przewidziane w obowiazujacym porzadku praw-
nym.. Obejmujg one nakaz wycofania wadliwej partii produktu z obrotu,
wstrzymanie jego dystrybucji, a takze nalozenie wysokich kar pieni¢znych
za naruszenie przepisow prawa farmaceutycznego lub ustawy o wyrobach
medycznych. W skrajnych przypadkach moze doj$¢ do cofniecia pozwolenia
na dopuszczenie produktu do obrotu.

W okreslonych okolicznosciach zdarzenie moze generowac réwniez odpo-
wiedzialno$¢ karng, zwlaszcza sytuacji, gdy wadliwo$¢ produktu pozostaje
w bezposrednim zwigzku przyczynowym z zagrozeniem dla zycia lub zdrowia
pacjentéw, producent moze ponies¢ odpowiedzialno$¢ karng za narazenie na
niebezpieczenstwo powszechne (art. 163 Kodeksu karnego) lub wytwarzanie/
wprowadzanie do obrotu substancji szkodliwych dla zdrowia (art. 165 KK).
W przypadku falszowania gazu medycznego producent podlega surowszym
karom na podstawie Prawa farmaceutycznego (art. 124). Konsekwencjami sa
grzywny, kary ograniczenia wolnosci, a nawet pozbawienia wolnosci.

Poza wskazanymi konsekwencjami o charakterze prawnym nie mozna
pomija¢ réwniez potencjalnych implikacji wizerunkowych i rynkowych.
Incydent zwigzany z dystrybucja lub zastosowaniem wadliwego produktu
medycznego moze bowiem prowadzi¢ do istotnego obnizenia poziomu zaufa-
nia interesariuszy systemu ochrony zdrowia, w tym placéwek medycznych oraz
organdw regulacyjnych. W dluzszej perspektywie moze to skutkowac ostabie-
niem pozycji konkurencyjnej producenta na rynku oraz ograniczeniem jego
zdolnosci do utrzymania stabilnych relacji z partnerami instytucjonalnymi.
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Odpowiedzialno$¢ pracownika w analizowanym kontekscie odnosi si¢ do
sytuacji, w ktérych bezposrednie dzialanie lub zaniechanie osoby wykonuja-
cej obowigzki stuzbowe pozostaje w zwigzku z naruszeniem obowigzujacych
przepiséw prawa, procedur organizacyjnych badz instrukcji bezpieczenstwa,
przyczyniajac si¢ tym samym do powstania incydentu. W takich okolicznos-
ciach odpowiedzialnos¢ ta moze przyjmowa¢ wielowymiarowy charakter,
obejmujac konsekwencje wynikajace zaréwno z regulacji prawa pracy, jak
i w okreslonych przypadkach, z przepiséw prawa karnego.

W pierwszej kolejnosci nalezy odnies¢ si¢ do konsekwencji przewidzianych
w przepisach prawa pracy, ktdre reguluja odpowiedzialno$¢ pracownika za
naruszenie obowigzkow zwigzanych z przestrzeganiem zasad bezpieczenstwa
i higieny pracy. Zgodnie z art. 108 § 1 KP w przypadku nieprzestrzegania
przez pracownika przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy, przepisow prze-
ciwpozarowych, pracodawca moze zastosowa¢ wobec niego kary porzad-
kowe o charakterze niemajatkowym, w szczegdlnosci kar¢ upomnienia lub
nagany. Jednoczesnie ustawodawca przewiduje mozliwos$¢ zastosowania
sankgji o charakterze majatkowym w postaci kary pienieznej, o ktérej mowa
w art. 108 § 2 KP. W przypadku cigzkiego naruszenia przez pracownika
obowiazku przestrzegania przepisow i zasad bezpieczenstwa i higieny pracy
(tj. podstawowego obowigzku pracownika) pracodawca moze rozwigzaé
umowe o prace bez wypowiedzenia z winy pracownika (art. 52 § 1 pkt 1 KP).
Przepis art. 100 § 2 pkt 3 KP stanowi, ze pracownik jest obowigzany przestrze-
gac przepisow oraz zasad bezpieczenstwa i higieny pracy, a takze przepisow
przeciwpozarowych. W art. 211 KP obowigzek ten ,,zostal (...) podniesiony
do rangi podstawowego obowigzku pracownika” (Florek, 2012). Zdaniem
Sadu Najwyzszego pracownicy popadajacy w rutyne na skutek dtugotrwatego
wykonywania jednego rodzaju pracy nie sa zwolnieni z Zzadnego z obowiaz-
kow zawartych w ustawie (Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 3 czerwca 1963 r.,
IPR281/62, OSNC 1964, nr 7-8, poz. 145). Jesli pracownik w wyniku niewy-
konania lub nienalezytego wykonania obowigzkdw pracowniczych wyrzadzit
pracodawcy szkode, ponosi odpowiedzialno$¢ materialng (art. 114-122 KP).
Konsekwencja jest obowiazek naprawienia szkody w wysokosci rzeczywistej
straty, z ograniczeniem do trzymiesiecznego wynagrodzenia, chyba ze szkoda
zostala wyrzadzona umyslnie — wowczas odpowiedzialno$¢ jest pelna.

JourRNAL oF MopErN Science 1/65/2026 513



KAMILA CWIK

Poza konsekwencjami wynikajacymi z rezimu prawa pracy w okreslonych
okoliczno$ciach mozliwe jest rowniez powstanie odpowiedzialnosci karnej
pracownika. Dotyczy to przede wszystkim sytuacji, w ktorych naruszenie
obowigzujacych procedur lub standardéw bezpieczenstwa prowadzi do
powstania zagrozenia dla utraty Zycia albo ciezkiego uszczerbku na zdrowiu
(art. 160 Kodeksu karnego - dalej: KK), nieumyslne spowodowanie cigz-
kiego uszczerbku na zdrowiu (art. 156 § 2 KK) lub nieumyslne spowodowa-
nie $mierci (art. 155 KK). W przypadku zdarzen o szerszym zasiegu, takich
jak wybuch, moze to by¢ odpowiedzialnos$¢ za spowodowanie zagrozenia
powszechnego (art. 163 KK). Konsekwencjami sa grzywny, ograniczenie
wolnosci, a nawet pozbawienie wolnosci.

Odpowiedzialno$¢ pracodawcy, obejmujgca zardwno podmioty lecznicze,
jak i osoby zarzadzajace ich dziatalnoscig (np. dyrektora szpitala), charakte-
ryzuje si¢ najwyzszym stopniem ztozonosci w analizie systemu odpowiedzial-
nosci za incydenty zwigzane z produktami medycznymi. Jej zakres obejmuje
zaréwno zaniedbania o charakterze organizacyjnym i systemowym, brak
nadzoru nad personelem, niewystarczajace szkolenia, jak i niezapewnienie
bezpiecznej infrastruktury technicznej. Odpowiedzialnos¢ ta wynika z ogdl-
nego obowiazku zapewnienia bezpiecznych i higienicznych warunkéw pracy,
okreslonego w art. 207 Kodeksu pracy, oraz z innych przepiséw sektorowych
regulujacych funkcjonowanie podmiotéw medycznych.

W kontekscie przestrzegania przepisdw bezpieczenstwa i higieny pracy nie-
wywigzanie sie z tych obowigzkéw moze skutkowaé konsekwencjami finanso-
wymi i organizacyjnymi. Paistwowa Inspekcja Pracy (PIP) jest uprawniona do
naktadania grzywien w wysokosci od 1 000 do 30 000 zt, wydawania nakazéw
usuniecia nieprawidlowosci, a w sytuacjach bezposredniego zagrozenia zycia
lub zdrowia moze nakaza¢ wstrzymanie eksploatacji sprzetu lub czesci obiektu,
co generuje dodatkowe koszty i moze paralizowa¢ dziatalno$¢ placowki.

Oproécz konsekwencji w sferze prawa pracy i BHP, pracodawca oraz osoby
pelnigce funkcje kierownicze w podmiocie leczniczym moga ponosi¢ odpo-
wiedzialnos¢ karna. Dotyczy to w szczegdlnosci sytuacji, w ktorych zanie-
dbania w zakresie organizacji pracy lub nadzoru narazaja pracownikéw lub
pacjentéw na utrate zycia lub ci¢zki uszczerbek na zdrowiu. Podstawe tej
odpowiedzialnosci stanowig przepisy Kodeksu karnego, m.in. art. 220 KK
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dotyczacy narazenia pracownikéw na niebezpieczenstwo, art. 155 KK w przy-
padku nieumyslnego spowodowania $mierci, art. 156 § 2 KK w przypadku
cigzkiego uszczerbku na zdrowiu oraz art. 163 KK w odniesieniu do zdarzen
zagrazajacych zyciu lub zdrowiu wielu oséb.

Réwnoczesnie pracodawca ponosi szeroka odpowiedzialno$¢ cywilng za
szkody wyrzadzone zaré6wno pracownikom, np. w wyniku wypadku przy
pracy lub uszczerbku na zdrowiu, jak i pacjentom, w tym w przypadku btedow
medycznych lub niewlasciwego dziatania sprzetu wynikajacego z zaniedban
organizacyjnych. Konsekwencja jest obowiazek wyplaty odszkodowan i zado$¢-
uczynien, ktéry w praktyce moze generowac znaczne obcigzenia finansowe,
nawet przy ubezpieczeniu odpowiedzialnos$ci cywilnej, gdyz w przypadku
zdarzen o duzej skali sumy gwarancyjne moga okazac sie niewystarczajace.

Na gruncie administracyjnym podmioty nadzorcze, takie jak Wojewodzki
Inspektorat Farmaceutyczny (WIF), Urzad Dozoru Technicznego (UDT) czy
Panstwowa Straz Pozarna, mogg naktada¢ kary administracyjne, wydawa¢
nakazy usuniecia nieprawidlowosci (np. modernizacje instalacji, przepro-
wadzenie przegladéw technicznych, organizacje szkolen), a w przypadkach
szczegolnie krytycznych — wstrzymac dzialalnos¢ poszczegdlnych oddziatow
lub uzytkowanie urzadzen.

Ostatecznie, incydenty zwigzane z niewlasciwym zarzadzaniem bezpie-
czenstwem majg rdwniez istotne konsekwencje wizerunkowe i reputacyjne.
Moga prowadzi¢ do spadku zaufania pacjentéw i personelu, negatywnych
publikacji medialnych. W dluzszej perspektywie moze to skutkowa¢ ograni-
czeniem liczby pacjentéw, trudnosciami w pozyskiwaniu wykwalifikowanego
personelu oraz ostabieniem pozycji placéwki na rynku ustug medycznych.

W praktyce prawnej incydenty i wypadki czesto wynikaja ze splotu przy-
czyn, co prowadzi do analizy odpowiedzialno$ci wszystkich trzech stron.
Wina i konsekwencje moga by¢ roztozone w réznym stopniu, w zaleznosci od
konkretnych ustalen $ledztwa i postepowania sgdowego. Analiza incydentu
lub wypadku z gazami medycznymi wymaga szczegdtowego postepowania
wyjasniajacego (np. przez zespot powypadkowy, prokurature, PIP, WIF, UDT)
w celu ustalenia przyczyn i przypisania winy. Czesto odpowiedzialno$¢ moze
by¢ roztozona na wszystkie trzy strony w réznym stopniu. Moze si¢ zdarzy¢,
ze wada produktu (producent), blad proceduralny pracownika i zaniedbania
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pracodawcy (brak szkolen, wadliwa infrastruktura, brak nadzoru) wspélnie
przyczynia sie do zdarzenia. W takich przypadkach kazdy podmiot ponosi
konsekwencje w zakresie swojej odpowiedzialnosci.

Analiza ta nie wyczerpuje katalogu podmiotéw odpowiedzialnych za incy-
dent, gdyz w praktyce znaczaca role moga odgrywaé réwniez wykonawcy
ustug, podmioty transportujace produkty, dostawcy oraz inne jednostki zaan-
gazowane w tancuch dostaw, ktérych dzialania lub zaniechania moga pozosta-
wacé w zwigzku przyczynowym z powstaniem zdarzenia. Ponadto, w niniejszej
czesci pominigto personel medyczny, koncentrujac sie przede wszystkim na
analizie technicznej i organizacyjnej odpowiedzialno$ci producenta, pracow-
nikéw operacyjnych oraz pracodawcy, co umozliwia systematyczne ujecie
konsekwencji prawnych, administracyjnych i wizerunkowych.

DYSKUSJA 1 WNIOSKI

Kompleksowa analiza przepiséw prawnych i norm technicznych doty-
czacych gazéw medycznych w szpitalach jednoznacznie wskazuje, ze ich
nadzor jest procesem o niezwyktej ztozonosci, wymagajacym holistycznego
i skoordynowanego podejscia. Gazy medyczne, bedac jednoczesnie produk-
tami leczniczymi i elementem infrastruktury technicznej szpitala, podlegaja
regulacjom z zakresu prawa farmaceutycznego, prawa dotyczacego wyrobow
medycznych, prawa budowlanego (w kontekscie instalacji), a takze przepisow
o dozorze technicznym i - co niezwykle istotne —-rygorystycznym zasadom
bezpieczenstwa i higieny pracy. Wielo$¢ i wzajemne przenikanie sie tych regu-
lacji stwarza unikalne wyzwania dla kierownictwa podmiotéw leczniczych,
personelu medycznego oraz stuzb technicznych.

Efektywny nadzér wymaga nie tylko znajomosci i przestrzegania wszyst-
kich obowiazujacych aktéw prawnych i norm, ale takze budowania kultury
bezpieczenstwa opartej na prewencji, cigglym monitorowaniu i gotowosci
na incydenty. Kluczowe jest jasne zdefiniowanie rol i odpowiedzialnosci
poszczegdlnych dzialéw - od farmacji szpitalnej, przez inzynierie medyczna,
stuzby BHP (ktorych rola jest fundamentalna w kontekscie obowigzkow
pracodawcy z Kodeksu pracy, w tym oceny i monitorowania ryzyka),
az po personel kliniczny. Rutynowe przeglady, walidacje systemow, regularne
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szkolenia personelu, a takze skuteczne procedury zglaszania i analizy zdarzen
niepozadanych s fundamentem bezpiecznej eksploatacji gazéw medycznych.

W $wietle potencjalnych konsekwencji niewlasciwego nadzoru - od
odpowiedzialnosci karnej (np. za narazenie na niebezpieczenstwo), cywilnej
(odszkodowania), przez sankcje administracyjne (np. ze strony PIP, WIF,
UDT), az po utrate zaufania publicznego i co najwazniejsze, bezposrednie
zagrozenie zycia i zdrowia pacjentéw oraz personelu — inwestycja w bez-
pieczne i zgodne z prawem zarzadzanie gazami medycznymi nie jest jedynie
kwestig zgodnosci z regulacjami, lecz strategicznym priorytetem kazdego
podmiotu leczniczego. Wyzwania biurokratyczne, réznice w interpretacji
przepisow czy zlozono$¢ techniczna systemow nie moga stanowic usprawiedli-
wienia dla zaniedban. Tylko poprzez state doskonalenie systeméw zarzadzania
jakoscig i bezpieczenstwem szpitale moga zapewni¢, ze kluczowe dla zycia
gazy medyczne beda podawane w sposob nie tylko skuteczny, ale przede
wszystkim absolutnie bezpieczny.

Kompleksowa analiza przepiséw prawnych i norm technicznych
dotyczacych gazéw medycznych w szpitalach jednoznacznie wskazuje, ze
ich nadzor to obszar peten sprzecznosci, interpretacyjnych putapek i rozmytej
odpowiedzialnosci, z wyjatkiem jednej osoby: kierownika podmiotu leczniczego.
To wlasnie na nim, niezaleznie od realnych kompetencji i wyksztalcenia,
cigzy domniemanie pelnej, absolutnej i nienegocjowalnej odpowiedzialnosci.
Co ciekawe, ustawodawca nie wymaga od dyrektora szpitala ani wiedzy
technicznej, ani farmaceutycznej, ani tym bardziej doswiadczenia w zakresie
gazéw medycznych, a mimo to to wlasnie on ma zna¢, rozumie¢, wdrozy¢
i egzekwowac¢ calg siatke nakladajacych sie regulacji.

Trudno nie zauwazy¢ ironii systemu, w ktérym osoba odpowiedzialna
formalnie za bezpieczenstwo rurociaggdw gazowych, jakos¢ leku, zgodnos¢
infrastruktury z normami ISO i zgodnos¢ obrotu z Prawem farmaceutycz-
nym, jest jednoczesnie pozbawiona jakichkolwiek realnych narzedzi, by te
obowigzki wykona¢ bez ryzyka ich zlamania. Co wigcej, kierownik placéwki
staje sie czesto jedynym oskarzonym - w sensie dostownym i medialnym -
gdy co$ pdjdzie nie tak.

Zamiast rozproszonego, wspoldzielonego systemu odpowiedzialno-
$ci opartego na wiedzy i procedurach, mamy do czynienia z modelem
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scentralizowanym, w ktérym kazda kontrola, kazda niejednoznaczna inter-
pretacja i kazdy incydent skutkuje kierowaniem reflektoréw i paragrafow
wylacznie na szefa jednostki.

Wobec powyzszego trzeba z cala moca postawic¢ pytanie: czy obecny model
odpowiedzialnosci kierowniczej nie jest systemowa putapka? Czy nie powin-
ni$my - zamiast mnozy¢ obowiazki — zacza¢ realnie budowac kulture wspot-
odpowiedzialnosci, w ktorej zakres wiedzy i decyzyjnosci bylby adekwatny
do formalnych zobowigzan?

Podsumowujac, nalezy zaznaczy¢, ze nadzér nad gazami medycznymi
wymaga realnej wspolpracy miedzy dzialami technicznymi, farmaceutycz-
nymi, BHP i kierownictwem - nie tylko deklaratywne;j.

Nasuwa si¢ wniosek de lega ferenda — konieczne jest dostosowanie ram
prawnych do rzeczywistych mozliwo$ci wykonawczych kadry zarzadzajace;.
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