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Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k pouziti pijavky Iékarské v ramci poskytovani
sluzeb péce o zdravi a télo podle zivhostenského zakona a zdravotnich sluzeb
podle zakona o zdravotnich sluzbach

Ministerstvo zdravotnictvi vydava toto stanovisko za uCelem objasnéni okolnosti
souvisejicich s pouzitim pijavky I1ékaiské pfi poskytovani sluzeb péce o zdravi a télo podle
zivnostenského zakona' a zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach?.
Tato c¢innost, znama jako hirudoterapie, s sebou nese vyznamna zdravotni rizika.
Ta se tykaji nejen samotné aplikace pijavky lékafské, ale také manipulace s biologickym
materialem (pijavkou lékafskou) a jeho nasledné likvidace.

. Vymezeni pijavky Iékarské pfi pouziti u ¢lovéka

Pijavky lékaiské zamysSlené k pouziti v ramci hirudoterapie jednoznacné splriuji
definici 1é¢ivého pfipravku podle § 2 odst. 1 pism. b) zakona o légivech,® a to vzhledem
k jejich mechanismu uU€inku. Co se tyCe mechanismu uéinku pijavek, jejich sliny
obsahuji antikoagulanty, které zabraruji srazeni krve. Ugelu jejich podani je tedy
dosahovano prostfednictvim farmakologického ucinku. Jedna se tak o IéCivy pfipravek,
nebot podle § 2 odst. 3 pism. b) zdkona o léCivech mohou byt 1éCivou latkou i celi
Zivocichové.

Pijavka lékarska je (humannim) Ié€ivym pripravkem, pfiéemz plati, ze zachazet
s humannimi_lé¢ivymi pripravky jinak nez v souladu se zakonem o lédivech
je zakazano.*

Il. Pouziti pijavky Iékaiské vramci sluzeb péée o zdravi a télo podle
zivnostenského zakona

Vzhledem k tomu, ze pijavka lIékarska neni v sou€asnosti registrovanym lécivym
pripravkem, nelze ji vydavat, €i jakkoliv jinak nabyvat, bez Iékarského predpisu.
Pijavku lékarskou nelze v zadném pripadé povazovat za volné prodejny lécivy
pripravek. Neni tedy mozné, aby si ji mohla jakakoliv_osoba obstarat a pouzivat
v_ramci zivnostenského podnikani.

1 Zakon €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (zZivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich
predpisa.

2 Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu.

8 Zakon ¢. 378/2007 Sbh., o léCivech a o zmeénach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpisu.

4 Srov. § 8 odst. 8 zakona o Iécivech.
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lll. Pouziti pijavky lékaFfské v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb

Rovnéz pro poskytovani zdravotnich sluzeb obecné plati, Ze Ize pfedepisovat, uvadét
do obéhu nebo pouzivat pouze registrované humanni lé¢ivé pripravky.®

Neregistrované humanni lécivé pripravky, mezi které se v souCasnosti fadi i pijavka
lékafska, Ize pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pfedepsat nebo pouzit pouze
za podminek stanovenych § 8 odst. 3 zakona o léCivech. O pfedepsani nebo pouziti
neregistrovaného |éCivého pfipravku mize v individualnich pfipadech rozhodnout pouze
oSetfujici lékar konkrétniho pacienta (nikoli jiny zdravotnicky pracovnik), a to pouze
za predpokladu, ze

- v Ceské republice neni_distribuovdn nebo neni v obé&hu registrovany |&&ivy
pripravek odpovidajiciho sloZzeni nebo obdobnych terapeutickych viastnosti,

- takovy zplsob je dostate¢né odivodnén védeckymi poznatky.®

Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé odborného stanoviska Ceské Iékafské spole¢nosti
Jana Evangelisty Purkyné a Ceské spole¢nosti pro l1é¢bu rany ze dne 23. listopadu 2023
a dostupnych védeckych studii’” doplriuje, Ze hirudoterapii pro obsolenci a neexistenci
dostateénych védeckych diikazii nelze v souc¢asné dobé povazovat za védecky
podlozenou metodu poskytovani zdravotni péce. Ztohoto dlivodu se nejedna
o poskytovani zdravotnich sluzeb na nalezité odborné urovni ve smyslu § 4 odst. 5 zakona
o zdravotnich sluzbach.

Soucasné plati, ze pfi aplikaci pijavky lékarské na kuzi lidského téla hrozi zavazné infekce
u klientd a rovnéz u osetfujiciho personalu. Pijavka Iékafska mlze prenaset bakterie
bézné pfitomné v jejim stfevnim traktu. Kousnuti pijavkou lékafskou muize byt vstupni
branou pro dalsi patogeny, pokud neni misto po aplikaci fadné osetfeno. V pfipadé pouziti
pijavky lékarské u vice nez jedné osoby, hrozi riziko pfenosu infekénich chorob, jako jsou
napf. virova hepatitida nebo HIV.

Daéle je nutné upozornit na riziko rozvoje alergické reakce na proteiny obsazené ve slinach
pijavky |ékafské. Tato reakce se mulze projevit mj. zarudnutim, otokem, dychacimi
potizemi, a v krajnich pfipadech i zZivot ohrozujici anafylaktickou reakci. Po pfiloZeni
pijavky lékafské mize dojit k dlouhodobému krvaceni, zejména pokud neni rana spravné
oSetfena. Nespravna péce o misto aplikace muze vést k podrazdéni kize, tvorbé jizev,
hematomim nebo dalSim zdravotnim komplikacim.

5 Srov. § 8 odst. 1 ve spojeni s § 25 zakona o léCivech.

6 Srov. § 8 odst. 3 pism. a) a c) zakona o lédivech.

7 Zejména viz Vaesken C, Besnier P, Bernardeau C, Garmi R, Malherbe M, Mouet A, Michon J,
Muzard A, Isnard C, Bazin I, Saint-Lorant G. Improvement of patient care through hirudotherapy
and the management of leeches from their reception to their disposal in France. Eur J Hosp Pharm.
2023 Mar;30(e1):e61-e65. doi: 10.1136/ejhpharm-2021-003100. Epub 2022 May 2. PMID:
35501036; PMCID: PMC10086708.
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Aplikace pijavky lékarské nesplnuje podminky pro pouziti _neregistrovaného
IéCivého pripravku. Tento postup neni_dostateéné podlozen védeckymi_poznatky
a_zaroveir _jsou v Ceské republice dostupné registrované lédivé pripravky
pozadovanych Iééebnych vilastnosti.

Ministerstvo zdravotnictvi na zakladé vySe uvedenych skutec¢nosti konstatuje,
ze pijavku_lékaiskou nelze v soucasnosti povazovat za poskytovani zdravotnich
sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach.

IV. Sankce

Pouziti pijavky |ékafské jakozZto neregistrovaného léCivého pfipravku pfi_poskytovani
sluzeb péce o zdravi a télo podle Zivhostenského zadkona napliuje skutkovou podstatu
prestupku podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o |éCivech (zachazeni s léCivym
pripravkem bez povoleni), za ktery Ize ulozit pokutu az do vyse 20.000.000 K¢. Tento
prestupek je pfisludny projednat Statni ustav pro kontrolu Iégiv.

Pouziti pijavky |ékafské jakozZto neregistrovaného |éCivého pfipravku pfi_poskytovani
zdravotni pé€e napliiuje skutkovou podstatu prestupku podle § 103 odst. 5 pism. 5
zakona o lécivech (pouziti IéCivého pfipravku v rozporu s § 8 odst. 3), za ktery Ize ulozit
pokutu az do vyse 300.000 Ké&. Tento prestupek je pfislusny projednat Statni ustav
pro kontrolu Iéciv.

V. Zaveér

Ministerstvo zdravotnictvi vydava toto stanovisko na zakladé Cinnosti Pracovni skupiny
pro koncepCni FeSeni oblasti zdravotnich sluzeb a &innosti provozovanych
dle zivnostenského zakona za ucelem sjednoceni posuzovani opravnénosti pouziti pijavky
lékaFské (hirudoterapie) jak pfi poskytovani sluzeb péce o télo a zdravi v ramci zivnosti
v rezimu zivnostenského zakona, tak pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Stanovisko
vychazi z vyjadieni odbornych spolecnosti, zavérd odborné studie z roku 2022, zakona
o |édivech, zakona o zdravotnich sluzbach a zivhostenského zakona.

Z informaci uvedenych vySe vyplyva, Ze pijavku lékarskou nelze aplikovat v ramci
sluzeb péce o zdravi a télo vramci zivhostenského zakona ani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach.

Stanovisko €. j. MZDR 14268/2025-1/OZP ze dne 15. srpna 2025 vychazi z platné pravni
upravy ke dni 15. srpna 2025.
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