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Pravni aspekty aplikace stfevniho mikrobiomu

obnovy, Upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického tcinku ne-
bo za Ucelem stanovenf [ékafské diagndzy. Podéni stolice formou jeji
transplantace definici spliuje v pfipadé, Ze cilem aplikace je ovlivnéni
funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického ¢i meta-
bolického ucinku.

,Latkou” se rozum{ jakékoliv latka bez ohledu na jeji plvod, ktery
muze byt ilidsky. Zakon o lécivech uvadi jako ptiklad lidskou krev,
jejf slozky a pfipravky z lidské krve. LéCivou latkou se potom rozumf
jakakoliv latka nebo smés latek urcenych k pouZiti pfi vyrobé nebo
pripravé lécivého pripravku, kterd se po pouziti pfi této vyrobé nebo
pfipravée stane Uc¢innou slozkou Iéc¢ivého pfipravku uré¢enou k vyvinuti
farmakologického, imunologického nebo metabolického Ucinku za
Ucelem obnovy, Upravy nebo ovlivnéni fyziologickych funkci nebo ke
stanovenfékafské diagndzy. Cilem transplantace stolice je pravé obnova
a Uprava stfevni mikrofldry a snaha o ovlivnéni fyziologické funkce.

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv na zadost nebo z vlastniho podné-
tu dle zédkona o lécivech® rozhoduje v pfipadé pochybnosti, zda jde
o lé¢ivy pfipravek, [écivou latku, 1écivy pfipravek podléhajici registraci
nebo o jiny vyrobek®. Nelze-li po posouzeni vech vlastnosti vyrobku
jednoznacné urcit, zda je vyrobek Iécivym pfipravkem nebo jinym
vyrobkem, napt. potravinou, plati, Ze se jedna o |écivy pfipravek.

Zakon o lécivech timto definuje postup pro urceni vyrobku. Pokud
je planovana registrace 1écivého pfipravku a poté zavedeni do distri-
bucni praxe, tak je u nové vyvijenych hodnocenych lécivych pfipravkd
ovefena ucinnost a bezpec¢nost v rdamci klinickych hodnoceni. V pfipadé
transplantace stolice se Ize s ohledem na specifi¢nost a variabilitu
tohoto produktu domnivat, Ze tento postup nenf v nejblizsich letech
ocekavan.

Pravni pfedpisy regulujici vyvoj a vyrobu |éCiv upravuji pozadavky
na sledovatelnost produktu, vyrobu produktu ve shodé s farmaceu-
tickou dokumentaci®®, tj. aby vyrobeny produkt byl reprodukovatelny
a vyrabény v konzistentni podobé. Toto transplantét stolice nemdze
ze své podstaty naplnit diky své individudlni a proménlivé povaze
v zavislosti na jednotlivych darcich. Bezpecnost aplikovaného transplan-
tatu stolice pffjemci zaleZi na pfisném vybéhu a screeningu dérce, pro-
toZe neexistuje a ani nemUzZe existovat zadna standardizace produktu.

Pokud je transplantét stolice aplikovén, nabizi se pfiprava dle prav-
ni Upravy individudlné vyrdbéného Iécivého pripravku v Iékarné.*
Individualni pfiprava lécivého ptipravku pro jednotlivého pacienta je
upravena v zakoné o lécivech*.

Pro jistou podobnost bychom mohli inspiracné vychdzet z platné
pravni Upravy pro vyrobu léc¢ivych pFipravkd pochazejicich z lidské
plazmy a krve. | kdyz i zde nardZime na velké odlisnosti, nebot lidska

36. Konkrétné ustanoveni § 13 odst. 2 pism. h) zékona o lécivech.

37. Ustanoveni § 24a zékona o léc¢ivech definuje dalsi nélezitosti zadosti o toto rozhodnuti.

plazma od rlznych darct je stdle homogenni co do sloZeni, ale sloZenf
stfevni mikrobioty je vyrazné variabilni. Plazma pro frakcionaci je tekuta
Cast lidské krve zbyvajici po oddéleni bunécnych elementd z krve ode-
brané do obalu s antikoagula¢nim roztokem nebo oddélena pribéznou
filtraci nebo odstfedovanim nesrdzlivé krve béhem plazmaferézy. Je
urcena k vyrobé pripravkd z plazmy, zejména albuminu, koagula¢nich
faktord a imunoglobulint lidského plvodu a specifikovdna v mono-
grafii Evropského lékopisu (Ph. Eur.) ,Human plasma for fractionation”!
Pro svoji specifickou povahu a jedinecné slozenf transplantatu stolice
se nedomnivam, Ze by poZadavky na transplantat stolice mohly byt
v budoucnu viibec specifikovany v Evropském |ékopisu. Pfi standar-
dizaci produktl z krve ¢i plazmy dochdzi k definovani nepripustnych
patogen(, v této oblasti by jistd podobnost mohla byt. Pokud bychom
hledali moznou, ¢isté inspirativni pravni Upravu pro Uvahy de lege
ferenda, kterd predpoklada variabilitu produktu v zavislosti na jedi-
necnosti pocatecni latky (suroviny), pfichdzi v Uvahu pravni Uprava
nakladani s tkdnémi.

2. Transplantacni zakon

Vychédzime-li v Uvahach z dikce transplanta¢niho zékona, stolice
logicky neni orgdnem. Transplantacni zakon jesté definuje tkané
a bunky jako stavebni soucasti lidského téla véetné pozUstatkl zis-
kanych pfi chirurgickych operacich, dale krvetvorné bunky ziskané
z kostni dfené, z periferni a pupecnikové krve. Vyslovné je vylouceno
za tkdné a buriky povaZovat orgény, krev a jeji slozky, pohlavni bunky
embryonalni a fetdIni tkdné a organy, vlasy, nehty, placenty a téz
odpadové produkty télnfho metabolismu. | kdyZ se proces pfenosu
upravené stolice do téla pfijemce nazyva transplantaci, tento postup
nenaplnuje definici transplantace podle transplanta¢niho zdkona,
nebot transplantaci je proces smétujici k obnovenf specifickych funkci
lidského organismu pfenosem organu nebo tkané od déarce do téla
pfijemce. Proto Upravu v transplanta¢nim zékoné nelze pouzit pro
aplikaci strevniho mikrobiomu pacientovi, nebot se jedna o proces
sméfujici k obnové specifickych funkci lidského organismu prenosem
mikrobioty dérce.

Ur¢itou moznou inspiraci pro rozvoj této metody vsak v transplan-
ta¢nim zékonu nachazime. Odbérové centra by mohla slouZit neje-
nom k odbéru stolice, ale i k vytvoreni transplantatu pfipraveného za
pfisnych podminek sledujicich bezpeénou aplikaci pfijemci. K tomuto
by mohly slouzit stavajici tkdrové banky definované transplantacnim
zakonem. Tkanové banky jsou urceny k zajistovani odbérd, k dalsimu
zpracovani, vysetfovani, konzervaci, skladovani a distribuci. Pfi téchto
vyjmenovanych cinnostech tkanové banky postupuji podle zékona
o lidskych tkdnich a burikéch.

38. Prikladem farmaceutické dokumentace mdze byt Plasma Master File - PMF - zékladni dokument o plazmé, jak je uveden ve Smérnici 2001/83/ES (Pfiloha ¢. 1, Cast I, ¢I. 1.1.a), je sa-
mostatny dokument oddéleny od registra¢ni dokumentace, ktery poskytuje veskeré podrobné informace o vlastnostech veskeré lidské plazmy pouzité jako vychozi material a/nebo

surovina pro vyrobu subfrakci ¢i mezioperacnich frakcf, slozek pomocnych latek a Gcinné latky ¢i icinnych latek, které jsou soucasti lécivych piipravkd nebo zdravotnickych prostiedkd.
39. Blizsi Upravu nalezneme ve vyhl. ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizsich podminkdch zachéazeni s 1écivy v [ékdrnéach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich provozova-

telll a zafizenf vydavajicich lécivé pripravky.
40. Konkrétné v ustanoven( § 79 zdkona o |écivech.

41. K tomuto blize VYR-32 DOPLNEK 14 verze 1 — Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — vyroba léc¢ivych pripravk pochézejicich z lidské krve nebo plazmy.

VNITRNI LEKARSTV( / Vnitf Lék 2021; 67(e3): e41-e46 /

www.casopisvnitrnilekarstvi.cz



