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Aplikace střevního mikrobiomu, tzv. transplantace stolice, je v současné době diskutovaný léčebný postup, který je před-
mětem odborného zájmu nejenom po medicínské, ale i po právní stránce. Cílem tohoto článku je uvést současný právní 
pohled na tuto problematiku s nástinem možných nově právně regulovaných oblastí. Problematika se dotýká nejenom 
právní úpravy obsažené v občanském zákoníku v části věnované produktům vznikajícím v lidském těle, ale též i dalších 
zákonů z oblasti medicínského práva. Je zmíněn i pohled regulačních autorit v EU. Je zřejmé, že regulační autority EU po-
nechávají tuto oblast na právní úpravě jednotlivými členskými státy EU. 
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Legal aspects of intestinal microbiome application
Application of intestinal microbiome (Fecal Microbiota Transplantation) is currently discussed treatment procedure which is 
the subject of professional interest not only when it comes to its medical aspects, but also its legal regulation. The aim of this 
article is to introduce a legal perspective on this subject matter and outline possible newly regulated areas. The subject matter 
is linked not only with the legislation contained in the Czech Civil Code in the section devoted to products having its origin 
in the human body, but also with other laws in the area of medical law. The position of regulatory authorities in the EU is also 
mentioned. It is apparent that EU’s regulatory authorities leave this area for the legislation of individual EU member States.
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Úvod
Díky novým technologiím, zejména sekvenování DNA, se daří po-

chopit komplexitu a složení mikrobiomu. Mikrobiom obsahuje přibližně 

1 150 různých bakteriálních druhů.1 Pro aplikaci střevního mikrobiomu se 

používají též názvy transplantace stolice, fekální mikrobiální transplantace 

či fekální bakterioterapie. Uvádí se též zkratka FMT z anglického označení 

„Fecal Microbiota Transplantion“ (dále jen „FMT či transplantace stolice“). 

V této souvislosti je třeba zohledňovat pojem „mikrobiom“ (množina všech 

druhů mikrobů, které byly v daném prostředí zjištěny pomocí molekulárně 

biologických metod, hlavně genetických analýz) a „mikrobiota“ (množina 

všech druhů, které obývají dané prostředí – jedná se o obecnější pojem). 

Jedná se o přenos celé fekální mikrobiální komunity od dárce k paci-

entovi, který má narušený nebo vyčerpaný střevní mikrobiální ekosystém.2 

Transplantace stolice je technika známá a praktikovaná po staletí. Záznamy 

jsou datovány až do 4. stol. do Číny, kde se konzumace směsi fekálních látek 

a vody, označované jako „žlutá polévka”, používala jako prostředek k léčbě 

otravy jídlem a při průjmech3. V moderním lékařství bylo první úspěšné 

použití FMT hlášeno v roce 1958 od Eisemana a spolupracovníků4, kteří 

ošetřovali čtyři pacienty s pseudomembranózní kolitidou způsobenou 

Clostridioides (dříve Clostridium) difficile (CD), který byl v té době neznámý.

Podle klinické studie5 dokáže fekální transplantace upravit poruchy 

střevní dysmikrobie, a tím pozitivně ovlivnit6 záněty střev způsobené 
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