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Aplikace stfevniho mikrobiomu, tzv. transplantace stolice, je v souc¢asné dobé diskutovany Iécebny postup, ktery je pred-
métem odborného zajmu nejenom po medicinské, ale i po pravni strance. Cilem tohoto ¢lanku je uvést soucasny pravni
pohled na tuto problematiku s ndstinem moznych nové pravné regulovanych oblasti. Problematika se dotyka nejenom
pravni Upravy obsazené v ob¢anském zakoniku v ¢asti vénované produktiim vznikajicim v lidském téle, ale téZ i dalsich
zdkonU z oblasti medicinského prava. Je zminén i pohled regulac¢nich autorit v EU. Je zfejmé, Ze regulacni autority EU po-
nechavaji tuto oblast na pravni Upravé jednotlivymi ¢lenskymi staty EU.

Kli¢ova slova: mikrobiom, transplantace stolice, produkty vznikajici v lidském téle, farmakologické, metabolické i imunolo-
gické ucinky plsobeni, ob&ansky zékonik, zdkon o 1é¢ivech, zakon o zdravotnickych prostfedcich, zakon o tkanich a burikach,
transplanta¢ni zakon, Uprava de lege ferenda.

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
articleis 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.

Key words: microbiome, fecal microbiota transplantation, products arising in the human body, pharmacological, metabolic
and immunological effects of action, Civil code, Law on medicines, Law on medical devices, Law on tissues and cells, Transplan-
tation Law, legal regulation de lege ferenda.

Uvod

Jedné se o prenos celé fekalni mikrobidlni komunity od darce k paci-

Diky novym technologiim, zejména sekvenovéani DNA, se daff po-
chopit komplexitu a slozeni mikrobiomu. Mikrobiom obsahuje pfiblizné
1150 rlznych bakteridlnich druhd." Pro aplikaci stfevniho mikrobiomu se
pouzivaji téz ndzvy transplantace stolice, fekalni mikrobidlni transplantace
Ci fekdIni bakterioterapie. Uvadi se té7 zkratka FMT z anglického oznacenf
,Fecal Microbiota Transplantion” (déle jen ,FMT ¢i transplantace stolice”).
V této souvislosti je tfreba zohlednovat pojem ,mikrobiom” (mnozina vsech
druht mikrob, které byly v daném prostredi zjistény pomoci molekuldrmé
biologickych metod, hlavné genetickych analyz) a ,mikrobiota” (mnoZina
vsech druhd, které obyvaji dané prostredi — jedna se o obecnéjsi pojem).

entovi, ktery ma naruseny nebo vycerpany strevni mikrobidlni ekosystém.?
Transplantace stolice je technika zndma a praktikovana po staleti. Zdznamy
jsou datovény a7 do 4. stol. do Ciny, kde se konzumace smési fekalnich ltek
a vody, oznacované jako ,Zlutd polévka’, pouzivala jako prostfedek k lécbé
otravy jidlem a pfi prdjmech?. V modernim lékafstvi bylo prvni Uspésné
pouzitl FMT hldseno v roce 1958 od Eisemana a spolupracovnik®, kteff
osetfovali Ctyfi pacienty s pseudomembrandzni kolitidou zplsobenou
Clostridioides (dfive Clostridium) difficile (CD), ktery byl v té dobé nezndmy.

Podle klinické studie® dokaze fekdlni transplantace upravit poruchy
stfevni dysmikrobie, a tim pozitivné ovlivnit® zanéty stiev zpisobené
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6. Fekalnf transplantace sama o sobé nelécf zanét stiev vyvolany C. difficile. V disledku této infekce (ale i z jinych pficin) vznikaji tézké poruchy stfevni mikrofléry a ty se é¢i prevodem

stolice od zdravého dérce. Transplantace stolice tak nastoli mikrobiomovou rovnovahu a v disledku neplsobeni patogennich bakterif nedochdzi k poskozovani stiev ¢astymi zanéty.
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