3. Zakon o lidskych tkanich a buiikach

Zminény zakon o lidskych tkanich a burikdch stanovi podminky pro
zajistént jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pou-
Zitf u ¢lovéka, popfipadé ke zhotoveni produktd z lidskych tkani nebo
lidskych bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka, a to pfi jejich darovan,
opatfovani, vysetfovani, zpracovani, skladovani a distribuci. Vzhledem
k tomu, Ze stolice pojmové nespadé pod definici tkani ¢i bunék, jejichz
nakladani je regulovéno timto pravnim predpisem, tento zdkon je pro
¢innosti spojené s aplikaci stolice pffjemci neaplikovatelny. De lege
ferenda by vsak byl vyuzitelny jako inspira¢ni zdroj pro ¢innost zafizent,

kterd upravuiji stolici od ddrce pro podani pfijemci.

4. Zakon o zdravotnickych prostredcich

Podle mechanismu ucinku transplantatu stolice bychom mohli
uvazovat i o klasifikaci stolice jako zdravotnického prostredku, pokud
bychom vyloucili farmakologické, metabolické i imunologické Gcinky
mikroorganismu v ni obsazené. Nelze vsak v budoucnu vyloucit jiné
ucinky, kterych by se vyuZzivalo pfi transplantaci stolice.

Zdravotnickym prostfedkem totiZ nenf transplantat, tkan nebo
burka lidského plvodu, vyrobek z nich odvozeny a vyrobek obsahujici
tkan nebo bunku lidského plvodu. Vyjimkou je vyrobek, ktery obsahuje
jako svou integralni soucast latku, kterd mdze byt pfi samostatném
pouziti povazovana za slozku lécivého pfipravku nebo lécivy pripravek
pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy, a to v pfipadé, ze jeji pU-
sobenf pfedstavuje pouze dopliikovy Ucinek k i¢inku zdravotnického
prostfedku. Ze souvéti uvedeného vyse by se pripadné dala dovodit
aplikovatelnost zakona o zdravotnickych prostfedcich, zélezelo by
viak na mechanismu Ucinku, ktery by zdravotnicky prostfedek v téle
pfijemce transplantétu stolice vyvoldval. Zdravotnické prostiedky dle
definice zdkona o zdravotnickych prostfedcich nedosahuiji své hlavni
zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologic-
kym, imunologickym nebo metabolickym tGcinkem; jejich funkce vsak
mUze byt takovymi Ucinky podpofena.

Nelze proto vyloudit, Ze v budoucnu by byl klinicky ovéfen ijiny
mechanismus Ucinku nez ten, ktery transplantat stolice spise fadi
mezi lé¢iva. Vzhledem k tomu, Ze pravé vyse uvedenych Ucinkd se pfi
transplantaci stolice vyuzivd a téz z dtvodu nemoznosti naplnit definice
zakona o zdravotnickych prostfedcich, je aplikace tohoto pravniho
predpisu na soucasné pouziti této metody vyloucena.

5. Zakon o potravinach

Také zakon o potravinach se nabizf jako mozna pravni Uprava re-
gulujici nakladani se stolici. Pfichazela by v Gvahu Uprava regulujici
vyrobu potravin pro zvlastni Iékarské Ucely. Konkrétni druhy potravin,
pozadavky na zdravotni nezdvadnost potravin uréenych pro zvldstn{

vyzivuy, jejich sloZeni, ozna¢ovani, podminky a zpUlsob jejich pouziti

PRAVO V MEDICINE
Prdvni aspekty aplikace strevniho mikrobiomu

upravuje v ndvaznosti na pfimo pouZitelné predpisy Evropské unie
vyhlaska o potravindch urc¢enych pro zvlastni vyzivu*. Evropskym
narizenim® je zfizen Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a stanovi
postupy tykajici se bezpec¢nosti potravin. Toto nafizeni dale definuje
potravinu jako jakoukoliv latku nebo vyrobek, zpracované, ¢aste¢né
zpracované nebo nezpracované latky, které jsou urceny ke konzumaci
¢lovékem nebo u nichz Ize divodné predpokladat, Ze je ¢lovék bude
konzumovat*. Mezi takové potraviny patfi ndpoje, zvykacky a jakékoli
latky vetné vody, které jsou Umyslné pfidavany do potraviny béhem
jeji vyroby, pfipravy nebo zpracovéni. Nafizeni definuje, co mezi po-
traviny nezahrnuje a mimo jiné se jedna o lécivé ptipravky®, rezidua
a kontaminujfcf latky.

Soucasné znéni zakona o potravinach proto jiz tuto definici neuvadr.
Provadéci vyhlaska k zdkonu definuje doplnék stravy jako potravinu,
jejimz Ucelem je doplhovat béZnou stravu a kterd je koncentrovanym
zdrojem vitaminC a mineralnich latek (nebo dalsich latek s nutri¢cnim
nebo fyziologickym Ucinkem), obsazenych v potraviné samostatné nebo
v kombinaci a ktera je urcend k pfimé spotfebé v malych odméfenych
mnozstvich. Transplantét stolice by sice teoreticky mohl svymi fyziologic-
kymi ucinky naplnil tuto definici, mimo pochopitelné i dalsi aspekty nenf
mozné dostat pozadavkdm stavajici pravni Upravy na vyrobu potravin

urcenych pro zvI&stni vyzivu®.

Zahranicni pravni Gpravy a moZny vyvoj
de lege ferenda

Pro zajisténi vysoké Urovné bezpecnosti a kvality transplantétu je
klicova pravni regulace postupd, pocinaje od pravidel pro vysetienf
darcd, pres zajisténi spravné vyrobni praxe az po pfedpisy upravu-
jici aplikaci transplantatu stolice. V rdmci ¢lenskych statl Evropské
unie je Uprava nejednotna. Neexistuje harmonizované stanovisko
tykajici se klasifikace vyrobkd obsahujicich Zivé bakterie bud jako izo-
lované kmeny, nebo jako fekdIni transplantace. Tyto druhy produktd
by mohly byt potencialné klasifikovany jako lécivé pripravky, zdra-
votnické prostfedky nebo doplriky stravy, a to v zavislosti na jejich
objektivnich charakteristikdch, zamyslené z&ddosti o zachdzeni nebo
mechanismu cinnosti. S ohledem na tuto Uvahu by mélo byt rozhod-
nuti o vhodné klasifikaci projednano piipad od pfipadu v souladu
s agenturou nebo prislusnymi vnitrostatnimi organy. Evropska Komise,
GR pro zdravi & potravin (SANTE), jednotka B4 — Iékafské produkty: kva-
lita, bezpecnost a inovace by mély byt zapojeny do diskuse o klasifikaci
(napt. o pozadavcich na screening déarc().¥

Od roku 2016 ve Spojenych statech americkych FDA (Food and Drug
Administration) reguluje transplantaci stolice jako novy hodnoceny lék*
s omezenou moznosti pouziti. Aplikace je moznad pouze v nemocnic-
nich zafizenich u pacientd, ktefi se 1é¢i's rekurentni Clostridioides difficile
infekcf refrakterni na standardni 1é¢bu (déle jen ,rCDI"). Vyjimka pro

42.Vyhl. ¢. 54/2004 Sb., o potravindch urcenych pro zvIdstni vyzivu a o zplsobu jejich pouziti.
43. Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002, kterym se stanovi obecné zasady a pozadavky potravinového prava.

44. 7 vetejné dostupnych zdrojl se dozvidame, Ze se pacienti snazi i o domaci vyrobu kapsli, které poté polykaji ve snaze pozitivné ovlivnit svij mikrobiom.

45. Ve smyslu smérnice Rady 65/65/EHS a 92/73/EHS.

46. Tato problematika byla neformalné konzultovana s odborniky odborné skupiny pro specidlni druhy potravin a NRL pro aditiva v potravinach Statniho zdravotniho Ustavu.

47. Mihokovic N. EMA Experience and Perspective Regulatory challenges in the drug-food continuum IMI Stakeholder Forum 2017. Microbiome forum, slide 13.

48.V angl. origindlu uvedeno jako IND - investigational new drug.
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