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Pravni aspekty aplikace stfevniho mikrobiomu

aplikaci transplantace stolice pro rCDlI je jedinym regulacnim rdmcem,
podle kterého mohou instituce USA aplikovat tento postup.

V poslednich nékolika letech se vyzkumnici zapojili do véasného ne-
formalniho dialogu s tzv. Innovation Task force v rdmci Evropské 1ékové
agentury (dale jen ,EMA") v souvislosti s vyrobky obsahujicimi Zivé bakterie.
Tato jednani vedla k vyméné informacf tykajicich se identifikace urcitych
pravnich, regula¢nich a védeckych otdzek vyvoje lé¢ivého pfipravku nebo
hrani¢nich produktd. K témto typdm vyrobkl se také vztahuji védec-
ké postupy CHMP (Committee for medicinal products for human use)
tykajicf se védeckych stanovisek. Pravni zéklad pro poskytovani védeckého
poradenstvi je uveden v evropském nafizeni stanovujici postupy pro
registraci lécivych pripravk®. EMA poskytne ¢lenskym statlim a organtim
Spolecenstvi nejlepsi mozné védecké poradenstvi ke kazdé otdzce tykajict
se hodnocent jakosti, bezpecnosti a Ucinnosti huménnich nebo veterinar-
nich 1écivych pripravkd, kterd ji je predlozena v souladu s pravnimi predpisy
Spolecenstvi tykajicimi se lécivych pipravkd.

V soucasné dobé neexistuji zddné humanni lécivé pripravky ob-
sahujicf zivé bakterie, které byly povoleny v ramci centralizovaného
registracniho postupu®'. V disledku toho v soucasné dobé neexistujf
7adné bezprostfedni plany rozvoje pokynd EU, které by pokryvaly tyto
vyrobky s ohledem na dosud omezené zkusenosti (pracovni plan pro
biologickou pracovni stranu (BWP) pro 2017).%?

Na zékladé individudIni konzultace s pracovniky Statniho Ustavu
pro kontrolu 1é¢iv Ize zminit, ze v Ceské republice Statnf Ustav pro
kontrolu lé¢iv zatim posuzoval pouze zafazeni stolice aplikované
v indikaci klostridiové enterokolitidy, kdy ji klasifikoval jako lécivy
pripravek, nebot jeji Uc¢inek v této indikaci je zalozen na komplex-
nim Uc¢inku mikroorganismd obsaZzenych ve stolici darcd. PFi [é¢bé
rekurentni klostridiové enterokolitidy se uplatiiuji farmakologické,
metabolické i imunologické ucinky téchto mikroorganism@. Pokud
by se aplikace posuzovala pro jiné indikace, nelze vyloucit jinou
klasifikaci, nebot vzdy bude zalezet na mechanismu Ucinku, jenz se
uplatnf v dané indikaci.

V dubnu 2018 byl vydan Spole¢nosti infekeniho lékafstvi Ceské
lékarské spole¢nosti J. E. Purkyné Doporuceny postup fekalni bakte-
rioterapie pro Iécbu rekurentnf klostridiové kolitidy. Tento postup se
nikterak nedotyka pravni regulace pouziti transplantace stolice. V roce
2014 vznikla v Praze neformalni pracovni skupina tvorend infektology,
mikrobiology a gastroenterology, kterd v dalsich letech organizovala
setkdni zdjemcU o problematiku CDI a FMT (Klostridiovy den — kaz-
doroc¢né konané setkdni 1ékafli a dalSich zdravotnickych pracovnikd

od roku 2015). Clenové této skupiny na zakladé dobrovolnych hlaseni
monitoruji ¢etnost provedenych FMT na tzemfi Ceské republiky. V ob-
dobi let 2015-2017 bylo v CR provedeno vice nez 450 transplantaci®.

Jak jiz bylo zminéno vyse, pokud je transplantdt stolice apliko-
van, nabizi se pfiprava dle pravni Upravy individudlné vyrabéného
lécivého pfipravku v Iékarné.>* Individudini pfiprava Iécivého pfi-
pravku pro jednotlivého pacienta je upravena v zdkoné o Iécivech®.
Soucasna pravni Uprava z pochopitelnych divodd nereaguje na
potfebu pravné ukotvit postup vedouci k aplikaci transplantatu
stolice. V soucasné dobé Ize |é¢ivé pfipravky pfipravovat pouze na
zakladé lékatského predpisu pro jednotlivého pacienta, v souladu
s Ceskym lékopisem nebo na zékladé technologického predpisu
zpracovaného osobou opradvnénou k pfipravé, pokud pro pfipra-
vovany lécivy pfipravek neni uveden pfislusny ¢lanek v Ceském
lékopisu. Vyse uvedeny Doporuceny postup fekélni bakterioterapie
dle ndzoru autorky nelze povazovat za technologicky pfedpis ve
smyslu zékona o lécivech. Rovnéz tak pokyn Statniho Ustavu pro
kontrolu [é¢iv — VYR-26 verze 2 — Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé lécivych latek upravuje pouze dil¢i problematiku v tak
siroké oblasti, jakou je transplantace stolice.

Zaver

Transplantace stolice je v CR indikovéna u pacient( s rekurentnim
a zavaznym prlbéhem strevni infekce Clostridioides difficile. Pacient
ma tézce poskozenou stfevni mikrofléru, tak po ukoncenf ATB terapie
nemoc opét vzplane. Transplantace se proto podava jako prostfedek
k normalizaci stfevni mikroflory, coz ma zabranit dalsim atakédm nemoci.
Jsou téZ poskytovatelé zdravotnich sluZeb, kteff tuto lé¢ebnou metodu
nabizeji pacientdim v rdmci probihajicich vyzkumnych projektd, které
byly posouzeny etickou komisf pfislusného poskytovatele zdravotnich
sluzeb®. Do budoucna Ize ocekavat rozvoj darcovskych bank, které
se budou vénovat vysetieni darcl a pripravé aplikovatelného filtratu.
Toto je smér, kterym se ubirajf pracovisté v Nizozemfi, Norsku a zejména
v USAY,

Nejenom v Ceské republice, ale i v rémci pravni Upravy EU Ize de
lege ferenda ocekdvat nové pravni Upravy reagujici na nové vyzvy
v mediciné.V rdmci EU se vedou odborné diskuze o pradvnim zakotven(
pouziti transplantace stolice, stejné tak o moznosti vyuziti napf. pdsobe-
ni larev mouchy bzucivky zelené pfilé¢bé bércovych viedl, popalenin
a dalsich nekrotickych ¢i infikovanych ran ¢i pijavic pfi hirudoterapii.
Jsou to vyzvy jisté nejenom medicinské, ale i pravni.
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