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Z4l CESKE REPUBLIKY

Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k provozu hyperbarickych komor
v rezimu zivnostenského zakona

Ministerstvo zdravotnictvi vydava toto stanovisko za ucelem sjednoceni postupu krajskych
Uradu stran posuzovani opravnénosti provozu hyperbarickych komor
pfi poskytovani sluzeb péée o zdravi a télo v ramci Zivnostenského zakona.’

l. Charakteristika hyperbarickych komor a podminky jejich uvadéni
na trh v Ceské republice

Hyperbarické komory jsou uvadény na trh v Ceské republice v zavislosti na jejich uréeném
ucelu a oblasti pouziti:

a) jako zdravotnické prostifedky tfidy Ilb,
b) jako obecné vyrobky.

Zdravotnické prostredky tridy I1b

Hyperbarické komory uvedené na trh v souladu s nafizenim Evropské Unie (EU)
o zdravotnickych prostfedcich (MDR)? jsou povazovany za zdravotnické prostiedky tFidy
IIb a musi splfovat pfisné bezpeénostni pozadavky, aby se predeslo poskozeni pacient(,
zdravotniho personalu i tfetich stran. Vyrobce posuzuje jejich shodu s poZzadavky nafizeni
MDR? za uc¢asti oznameného subjektu.

V praxi se jedna o tlakové nadoby pouzivané ve zdravotnictvi k IéCbé hyperbarickou
oxygenoterapii (HBO terapii). Pacienti vdechuiji Cisty kyslik (99,5 — 100 %) za zvySeného
tlaku (obvykle 1,4 — 3 atmosféry), ktery umoznuje vyrazné vyS$Si vstfebavani kysliku
v tkanich. HBO terapie se pouziva napf. k Ié¢bé otravy oxidem uhelnatym, kesonové
nemoci a dalSich patologickych stavu.

Zdravotni péc¢i je i normobaricka oxygenoterapie, ktera probiha za normalniho tlaku
vzduchu, a pouZiva se k prevenci nebo Ié¢bé nedostatku kysliku v téle pacienta nebo
k I1éCbé tzv. cluster headache (silné bolesti hlavy).

HBO terapie je bez ohledu na pouzity tlak a koncentraci kysliku v dychacim plynu
lékarskym postupem, ktery sebou nese urcité riziko komplikaci a problému v souvislosti

1 Zakon ¢. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich
predpisa.

2 Medical Devices Regulation (MDR), Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament
and of the Coucil of 5 April 2017 on medical devices, from 5 April, 2017, valid from May 26, 2021.
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s bezpecénosti pacientll i obsluhujiciho personalu. Jako kazda l|éEba ma specifické
indikace, kontraindikace, davkovani a pfipadné vedlejsi nepfiznivé ucinky.

Absolutni kontraindikaci pro HBO terapii je nelé€eny pneumotorax, zvy3ena
opatrnost je nutna u pacientd s diabetem, astmatem, chronickou obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN), srde€nimi chorobami, vysokym krevnim tlakem, zelenym zakalem, odchlipenim
sitnice a u problému s uSima, nosem nebo krkem.

NezZadouci u€inky mohou zahrnovat problémy s plicemi, zrakem, sluchem, nizkou
hladinou cukru v krvi, rovnéz tinnitus, barotrauma (poskozeni tkani), zmatenost,
epileptické zachvaty a dalSi vyznamna rizika.

V neposledni Fadé vznika pfi HBO terapii také nebezpedi pozaru, protoze kyslik podporuje
hofeni a ztohoto dlvodu je nutné dodrzovat pfisna bezpeénostni opatfeni
pfi manipulaci s kyslikovymi lahvemi a zakaz koufeni v jejich blizkosti.

Kromé vyse uvedenych hyperbarickych komor na trhu existuji i obecné vyrobky.

Jsou oznadovany jako tzv. mirné hyperbarické komory obvykle pouzivajici tlak nizsi
nez 1,4 atmosféry. Obecné vyrobky musi splfiovat povinné pozadavky na bezpecénost,
kvalitu a vykon podle pfislusnych pravnich a bezpe€nostnich norem vztahujicich
se na tento typ vyrobku. UrCeny uc€el stanoveny vyrobcem nesmi naplfiovat definici
zdravotnického prostfedku a pfi jejich pouzivani je nutné dodrzovat pfisna bezpecnostni
opatfeni. Obvykle se jedna o nafukovaci stany apod., které pouzivaji nizsi tlak
(nez je aplikovan pfi hyperbarické oxygenoterapii) a stlaeny vzduch z generatoru
vzduchu, misto Cistého kysliku.

Tyto vyrobky jsou uvadény na trh v Ceské republice v souladu se zékonem o obecné
bezpecénosti vyrobkd?, pfipadné s jinymi pravnimi predpisy*.

Il Vymezeni hyperbarické oxygenoterapie a moznosti jeji aplikace

Expozice osob v hyperbarickych komorach, jedno &i vicemistnych, spojena s inhalacnim
podavani kysliku v podminkach zvySeného atmosférického tlaku je oznalovana jako
hypebaricka oxygenoterapie nebo také hyperbaricka kyslikova terapie (HBO terapie). Je
vyuzivana zejména v oboru péce hyperbarické a letecké mediciny, anesteziologie a
intenzivni mediciny. Kyslik slouzi jako IéCivo a jeho pouziti a davkovani urCuje lékar za
jasné stanovenych pravidel tak, aby vyhody IéCby pfevazovaly nad jejimi riziky. Cilem je

3 Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecénosti vyrobkl, ve znéni pozdéjsich predpisu.
4 Nafizeni vlady ¢. 117/2016 Sb., o posuzovani shody vyrobkl z hlediska elektromagnetické
kompability pfi jejich dodavani na trh.
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pouziti co nejnizsi ucinné koncentrace kysliku podle individualnich potfeb pacienta za
pravidelného monitorovani jeho stavu. Vzhledem k mozZné toxicité kysliku jej muaze
aplikovat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal na specializovanych pracovistich
poskytovatelll zdavotnich sluZzeb dle zakona o zdravotnich sluzbach®.

Je nutné konstatovat, Ze pouzivani HBO terapie neni mozné zjinych nez léCebnych
dlvodl, nebot jeji aplikace nezdravotnickymi pracovniky mimo zdravotnicka zafizeni
je z vy$e uvedenych dlvodu rizikova pro pacienta i obsluhujici personal.

M. Zavér

Ministerstvo zdravotnictvi vydava toto stanovisko na zakladé Cinnosti Pracovni skupinypro
konceptni  feSeni  oblasti zdravotnich sluzeb a Cinnosti  provozovanych
dle Zivnostenského zakona® za UcCelem sjednoceni postupu krajskych ufadu
pfi posuzovani opravnénosti pouZziti hyperbarickych komor pfi poskytovani sluzeb péce
o télo a zdravi v ramci Zivnosti v rezimu Zivnostenského zakona'.

Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi bylo vytvofeno v souladu se stanovisky odbornych
spoleénosti a instituci’” a vychazi ze souhrnu Udaja o léCivych pripravcich, které jsou
registrované pro pouziti pfi hyperbarické oxygenoterapii, schvalené na zakladé védeckych
dat a prlib&zné aktualizované v Ceské republice i na trovni Evropské unie.

Z informaci uvedenych shora tohoto stanoviska vyplyva:

1) Hyperbarickou oxygenoterapii ve vysokotlakych hyperbarickych komorach nelze
poskytovat v ramci éinnosti dle Zivnostenského zakona', nebot’ z hlediska uéelu
pouziti se jedna o] zdravotni péci poskytovanou v souladu
s § 2 odst. 4 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach® a poskytovani zdravotnich

5 Zakon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu.

6 Pracovni skupina pro koncepéni feSeni oblasti zdravotnich sluzeb a ¢innosti provozovanych
dle zivnostenského zakona je slozena ze zastupcl odpovidajicich odborl Ministerstva
zdravotnictvi, Statniho Ustavu pro kontrolu I&Civ a Ministerstva priimyslu a obchodu.

7 Ceska spolegnost hyperbarické a letecké mediciny CLS JEP (Strategie rozvoje HBO v CR 2020—
2025, verze platnd od 9. 9. 2020), Statni ustav pro kontrolu léCiv, European Comittee
for Hyperbaric Medicine and European Underwater Baromedical Society (Spole¢né poziéni
stanovisko k pouzivani ,mirné hyperbarické |éEby“ z prosince 2022), American Medical Association
(Oppose Unsafe Use of “Mild Hyperbaric Therapy” D-270.986, 2022), Food and Drug
Administration (Hyperbaric Oxygen Therapy: Get the Facts, 26. 7. 2021).
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sluzeb je dle § 3 odst. 3 pism. ai) Zzivhostenského zakona'
z zivnostenskych €innosti vylouéeno.

HBO terapii je mozné poskytovat pouze na zakladé udéleného opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zakona o zdravotnich sluzbach®.

2) Ministerstvo zdravotnictvi durazné nedoporucuje pouzivani tzv. mirnych
hyperbarickych komor (nejde o hyperbarické komory v pravém slova smyslu,
nybrz o nafukovaci stany apod.) v ramci ¢innosti dle Zivnostenského zakona'.
Davodem jsou predevS§im zdravotni rizika spojena s podavanim kysliku
pod tlakem bez indikace Iékafem a bez pritomnosti kvalifikovaného
zdravotnického pracovnika.

Bezpecnostni__rizika jsou spojena s nebezpe¢im pozaru nebo vybuchu
v souvislosti s pritomnosti kysliku pod vys§Sim tlakem s naslednymi tragickymi
nehodami s moznymi lidskymi obét'mi.

Stanovisko ¢.j. MZDR 13801/2025 ze dne 30. kvétna 2025 vychéazi z platné pravni tupravy
ke dni 30. kvétna 2025.
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