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O leku roslinnym: krétka historia
pojecia i zwigzanych z nim
regulacjach prawnych

About the herbal medicine product: short history
of the concept and related legal regulations

Summary

In Antiquity, the term “medicine” meant a substance used for medicinal purposes,
of plant, mineral or animal origin. Nowadays, in addition to the term “medicine”,
the legal term “medicinal product” is used more and more often. According to the
tradition of galenic pharmacy, the term plant medicine (or medicinal product of
plant origin) meant whole medicinal plants, their specific parts (herb, flowers, leaf,
inflorescences, roots, tubers, rhizomes, etc.) used for medicinal purposes, or their
various formulations obtained from fresh or dried plants. Nowadays, the term me-
dicinal product is reserved for substances with documented effects, confirmed by
safety studies and clinical trials. Among products of plant origin, there are many
other categories of products that do not constitute medicinal products, i.e. do
not have “the ability to prevent or treat diseases occurring in humans or animals,
or are administered for the purpose of making a diagnosis or for the purpose of
restoring, improving or modifying physiological functions of the body through
pharmacological, immunological or metabolic action”, according to the definition
of a medicinal product defined in the Pharmaceutical Law in Poland. The differ-
entiation of plant-based products is based on their properties and the purpose of
their use, not on the source of origin.

Stowa kluczowe: lek ro$linny, materia medica, farmakopea, farmako-
gnozja, fitoterapia, etnobotanika, produkt leczniczy ros$linny
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Wprowadzenie

Problematyka zwigzana z historig lekéw roSlinnych rozpatrywana
z punktu widzenia nauki i kultury to najogélniej historia fitoterapii,
definiowanej jako integralna cze$¢ nauk medycznych.

Artykut stanowi préobe usystematyzowania nomenklatury dotycza-
cej lek6w pochodzenia naturalnego w kontekScie historycznym oraz
prawnym w celu ulatwienia interdyscyplinarnego dialogu miedzy
przedstawicielami nauk humanistycznych i przyrodniczych.

Dla rozwazan na temat znaczenia terminu lek ros§linny kwestig klu-
czowg wydaje sie refleksja nad ewolucjg poje¢ zwigzanych z lekami
otrzymywanymi z ro$lin lub ro$linami uzywanymi jako leki. Wsp61-
cze$nie dla okreSlenia ,leku roS§linnego” stosujemy w jezyku polskim
wiele terminéw i pojeé bliskoznacznych, z ktérych cze$¢ ma charakter
historyczny. Przyktadem moze by¢ termin prawny ,,Srodek leczniczy
pochodzenia ro$linnego”, ktéry zgodnie z ustawg Prawo farmaceutycz-
ne z 2001 r. zostal zastgpiony pojeciem ,,produkt leczniczy roslinny”!.
Jednocze$nie w ulotkach, w celu jednoznacznej komunikacji z pacjen-
tem, prawodawca dozwala na uzywanie okre$lenia ,,lek” obok aktual-
nie poprawnego na gruncie prawnym terminu ,,produkt leczniczy”.
W ten sposéb okreSlenie ,,Srodek leczniczy pochodzenia roslinnego”,
dobrze zdefiniowane na gruncie polskim, bedace ttumaczeniem poje-
cia historycznego materia medica, czyli ,,Srodki lecznicze”, o dobrze
ugruntowanych tradycjach, stosowane powszechnie, zwlaszcza w far-
macji i medycynie, a takze prawodawstwie polskim oraz europejskim,
stalo sie na gruncie prawa polskiego i europejskiego pojeciem nieak-
tualnym i historycznym?.

W historii farmacji ewolucja definicji leku roslinnego jest jednym
z zagadnien zwigzanych z rozwojem nauki o leku, w ktérej sktad wcho-
dzi zar6wno historia farmakognozji®, fitochemii*, jak i farmakologii®.

1 Ustawa z 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne wraz z kolejnymi aktualiza-
cjami.

2S8.M. Baranowska, Ze stownika farmaceuty-aptekarza; wyjasnienie wybranych
podstawowych poje¢ zwiqgzanych z farmacjq, ,Farmacja Polska” 2010, t. 66, nr 3,
s. 202-20S.

3 ,Dyscyplina zajmujaca sie surowcami naturalnymi (giéwnie ro§linnymi) i ich
sktadnikami chemicznymi, ktére wykazujg aktywno$¢ chemiczng”. Leksykon Farma-
cji, Warszawa 1990, s. 175.

4 ,Dziat chemii organicznej zajmujacy sie substancjami biologicznie czynnymi wy-
stepujacymi w roSlinach, ich izolowaniem i okreS$leniem struktury chemicznej”. Ibi-
dem, s. 180-181.

5 ,Nauka o mechanizmach dziatania lek6w na organizm, ich skutkach i zasadach
leczniczego stosowania (zalezno$cig dziatania od dawki)”. Ibidem, s. 1735.
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W publikacji profesora Francois Chasta, honorowego prezesa Fran-
cuskiej Akademii Farmacji, odnajdujemy refleksje, ktéra mogtaby
postuzyé za motto tej pracy: ,Badanie dawnych sposobéw leczenia
jest jednym z gtéwnym czynnikéw determinujgcych kierunki badan
terapeutycznych. Wiele dawnych, a nawet wspétczesnych lekéw, trak-
towanych jako «folklor terapeutyczny», powinno zostaé¢ odkrytych na
nowo przez racjonalistow, ktorzy chcieliby zrozumieé, «dlaczego to
dziatato». Wspbiczesna farmakognozja jest corka wczorajszej materii
medycznej, ktéra wciaz korzysta z etnofarmacji”®. Z tym ze w Podsta-
wach farmakognozji i fitoterapii z 2018 r.” termin ,,farmakognozja”
zostat zdefiniowany jako dziat nauki zajmujacy sie badaniem i opisem
naukowym substancji biogennych, substancji pochodzenia naturalne-
go, bedacych §rodkami farmaceutycznymi lub truciznami, we wszyst-
kich formach i postaciach.

Poniewaz siegam po definicje pretendujace do bycia obowigzu-
jacymi w farmacji, moje rozwazania o historii moga siegaé zaled-
wie XVIII w., kiedy to materia medyczna, czyli nauka o surowcach
naturalnych i sposobach wykonywania z nich preparatéw leczni-
czych®, weszla na state do obowigzujacego kanonu wyksztalcenia
farmaceutycznego. Dzietem, ktére w nowatorski sposéb porzadko-
wato 6wczesng wiedze naukowa na temat wlaSciwos$ci roélin leczni-
czych, byla wydana po tacinie Materia medica per regna tria natu-
rae (Srodki lecznicze z trzech krélestw przyrody) Karola Linneusza
(1707-1778), lekarza i wybitnego botanika, ktéry opisal wybrane
roSliny lecznicze zgodnie ze stworzonym przez siebie systemem
klasyfikacji binominalnej, wraz z kr6tkg charakterystyka danej
roS§liny, jej pochodzeniem i opisem wlasSciwosci’. Celem byto wow-
czas poznanie wlasciwo$ci surowcéw naturalnych, co miato utatwié
przewidywanie efektow leczenia i ich interpretacji. Wyja$nienie to
zgodne jest z pogladami niemieckiego wyktadowcy chemii, farmacji
i materii medycznej, dzialajacego we Frankfurcie nad Odra Johan-
na Friedricha Cartheusera (1704-1777)'°, ktéry uwazal, ze wiedze

¢ F. Chast, Histoire contemporaine des medicaments, Paryz 1995, s. 7.

7 M. Heinrich, J. Barnes, J.M. Prieto Garcia, S. Gibbons, E.M. Williamson, Funda-
mentals of Pharmacognosy and Phytotherapy, Elsevier 2018, s. 4.

8 Por. J. Drobnik, Roslinna materia medyczna (1700-1950) pod wzgledem taksono-
mii, nomenklatury i terminologii tacinskiej aptecznej i farmakognostycznej, Katowice
2015, s. 7.

° C. Linné, Materia medica per regna tria naturae, Lipsk i Erlangen 1772.

10 Jego gtéwna zastuga jest wprowadzenie metod analizy chemicznej substancji za-
wartych przede wszystkim w roS$linach.
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o lekach prostych!!, ktére ,,pospolicie nazywajg materig medyczng”,
trafnie dzieli sie na empiryczng, rozumiang jako wiedze o ro§linach
poszerzong o ich znaczenie w historii i kulturze, oraz rozumowag (hi-
storyczno-filozoficzna), ktéra ocenia efekt dziatania lekéw oparty na
obserwacji'?.

Tradycja i doswiadczenie

Pierwszy czlon definicji zacytowanej powyzej jest nawigzaniem do
ziololecznictwa tradycyjnego, zwanego takze ,Judowym” (stanowia-
cego jednocze$nie jeden z dwéch podstawowych kierunkéw wsp6i-
czesnego ziololecznictwa). Jego podstawg byly leki galenowe (np.
roztwory, napary, odwary) przygotowywane z pojedynczych surow-
cow roSlinnych lub mieszanek ziolowych. Ten kierunek nawigzuje do
najstarszych przekazow historycznych o leczniczym wykorzystywa-
niu roSlin, do ktérych zalicza sie przede wszystkim dzielo greckie-
go lekarza w stuzbie rzymskiej Pedaniosa Dioskuridesa (I w. n.e.)
De Materia Medica'3. Uwazane jest ono za pierwowzor farmakopei'?,
a autora uznano za najwyzszy autorytet w sprawach antycznego leko-
znawstwa, ktéry w pieciotomowym dziele opisal dziatanie 580 ro$lin
- prawdopodobnie w duzej mierze na podstawie swoich do§wiadczen
i obserwacji. Wielu badaczy starozytnego przyrodoznawstwa zauwaza
duzag zgodno$¢ dziet Dioskuridesa i Pliniusza'>. Mozna jednak sadzié,
ze wynika to jedynie z korzystania z tych samych — wczeS$niejszych,
a niezachowanych - Zrédet.

Najwieksza role wéréd autoréw antycznych, z punktu widzenia
wspoOlczesnych rozwazan nad historig fitoterapii, odegrat Claudius
Galen z Pergamonu (131-201 n.e.), ktéry opisal po raz pierwszy nowe
postacie leké6w m.in. w formie proszkéw, wyciggéw, nalewek, odwa-
réw, naparow, pastylek, pigutek, masci i plastréw. Do dzisiaj nauka

11 Jeszcze pierwsza Farmakopea Polska z 1817 r. - Pharmacopoea Regni Poloniae —
pojecie materia pharmaceutica utozsamiata z lekiem prostym.

12 Por. J. Drobnik, op. cit., s. 6.

13 Jednym z pierwszych komentarzy do Dioskuridesa jest wioskie dzielo Matthio-
lusa (Pietro Andrea Mattioli, 1501-1577) wydane w Wenecji w 1544 r., ktére bylto uzu-
pelnione doskonalymi drzeworytami roslin potudniowo- i Srodkowoeuropejskich uwa-
zanych za odpowiedniki ro$lin opisanych przez Dioskuridesa.

14 Por. J. Muszynski, Leki z epoki Dioskorydesa w lecznictwie wspdtczesnym, ,,Far-
macja Polska” 1950, t. 6, s. 163-169.

15 Pliniusz Starszy (23-79 r. n.e.) stworzy! niezmiernie staranng kompilacje Natu-
ralis historiae libri XXXVII, gdzie zebral wiedze 327 autoréw piszacych o przyrodzie.
W wielu przypadkach dzieta cytowanych autoréw nie zachowaty sie i sg znane jedynie
dzieki Pliniuszowi i za nim cytowane.
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o postaciach leku aptecznego nazywana jest od jego imienia ,,farmacja
galenowg”!%. Leki ro§linne w tym czasie dzielono na simplicia, czyli
leki proste, preparata, czyli simplicja, ktére sztukg farmaceutyczng
byly ,,przeksztalcone”, oraz composita, czyli ztozone (ze zmieszania
lek6w prostych lub preparowanych). Preparaty sporzgadzone m.in.
z surowcOow roSlinnych sam Galen okres$lat jako ,,medicamentorum”,
czyli w ttumaczeniu na jezyk polski ,,leki”?’.

Mozemy chyba przyjaé, ze znane z jezyka polskiego okre$lenia
,medykamenty, specyfiki, remedia”, odnoszace sie m.in. do lekéw ro-
§linnych, sg wspéiczesnymi archaizmami, ktére majg jednak dlugg
tradycje. Terminy uzywane przez autorow antycznych dla okreSle-
nia ,leku”, jak medicamentum lub remedium, funkcjonowaly przez
wieki ré6wnolegle w europejskich jezykach nowozytnych. Stownik hi-
storii farmacji pod redakcja Oliwiera Lafonta odnotowuje ich przeni-
kanie do jezyka francuskiego w Sredniowieczu (np. stowo tacinskie
,2remedium” przeksztalcito sie we francuskie ,,remede” ok. 1181 r.)
i podkresla, ze okreSlenia pochodzace z taciny starozytnej funkcjo-
nowaly w jezyku francuskim jako pelnoprawne synonimy dla ,leku”
w wieku XVIII'8,

Autorzy polskich zielnikéw renesansowych — 6wczesnych encyklo-
pedii zdrowia — powolywali sie zaréwno na Dioskuridesa, Pliniusza,
jak i Galena. Postugiwali sie ponad 60 r6znymi postaciami lekéw, pod
wzgledem sktadu gléwnie roslinnych'. Herbarze? te byly Zrédiem
wiedzy o lekach roSlinnych jeszcze w XIX w., a informacje w nich za-
warte przeniknely takze do polskiego ludu. Warto nadmieni¢, ze okre-
§lenie ,lekarstwo” jako synonim ,leku” pochodzi prawdopodobnie
z XVI-wiecznej polszczyzny. Uzywaja go Stefan Falimirz w tytule roz-
prawy dwunastej dzieta O ziolach i mocy ich, ktora jest zatytulowana
O Lekarstwach doswiadczonych na wiele niemocy, a takze Marcin
Siennik w tytule ksiegi: Lekarstwa doswiadczone, ktore zebrat uczony

16 J. Szostak, Farmakognozja, farmacja galenowa i aptekarstwo w renesansowych
zielnikach polskich, Warszawa 2006.

17 Galen (Galénos), De simplicium medicamentorum temperamentis ac facultati-
bus, ed. Kiithn XI, s. 379-892; XII, s. 1-377; C.G. Kiihn, 20 volumes, Leipzig: C. Cnob-
lochii, 1821-33, repr. Hildesheim: Georg Olms, 1964-1965.

18 Q. Lafont, Dictionnaire d’histoire de la pharmacie. Des origines a la fin du XIXe
siécle, Paris 2007, s. 305-306.

19 J. Szostak, Farmakognozja, farmacja galenowa i aptekarstwo w renesansowych
zielnikach polskich, Warszawa 2006.

20 S. Falimirz, O ziotach i mocy ich, Krakéw 1534; M. Siennik (wspétautor L.. Andry-
sowic), Lekarstwa doswiadczone, Krakéw 1564; Marcin z Urzedowa, Herbarz Polski,
Krakow 159S; Sz. Syreniusz, Zielnik Herbarzem z jezyka tacinskiego zowiq, Krakow
1613.
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lekarz pana Jana Pileckiego, ktéremu sq przydane lekarstwa koniskie
z ¢wiczeniem tego lekarza. Przydalismy y figury ziot rozmaitych ku
lekarstwu z ziolkami dostatecznemi sprawione, teraz znowu na Swia-
tto wydane?'.

OkreS$lenia ,lekarstwo”, ktére wspoéiczesnie brzmi juz dla nas ar-
chaicznie, uzywatl jako poprawnego terminu ksigdz Jan Krzysztof
Kluk w swoim Dykcyonarzu, ktérego tytut brzmi: Dykcyonarz roslin-
ny, w ktorym podtug ukladu Linneusza sq opisane rosliny [...] z kto-
rych mamy lekarstwa [...]%.

Badania nad wtasciwosciami ziét i rozw6j wiedzy o lekach

Pomostem miedzy tradycyjnym ziololecznictwem a nowoczesnym
korzystaniem z bogactwa Srodkéw leczniczych pochodzenia roSlin-
nego sg tezy zawarte w pracach XVI-wiecznego szwajcarskiego le-
karza Paracelsusa (1493 lub 1494-1541)%. Jego dzielo Das Sechste
Buch in der Artznei (1526) zakoficzylo okres alchemii i rozpoczeto
czasy jatrochemii?*. W celach leczniczych zaczeto wéwczas stosowacd
tzw. esencje, uzyskiwane m.in. z ro$lin, przez spalanie, wytrawianie,
ogrzewanie, ekstrakcje (np. droga wielokrotnej destylacji). Poszuki-
wania najskuteczniejszej esencji — quinta essentia — dla przywroécenia
réwnowagi i zdrowia organizmu, a takze wprowadzenie regut dawko-
wania zapoczatkowato ere leku analitycznego. To wlasnie Paracelsu-
sowi zawdzieczamy sentencje, opartg na jego badaniach, méwiaca, ze
o dziataniu leku decyduje tylko dawka.

Prace badawcze Paracelsusa i jego nastepcow zwigzane byty w du-
zym stopniu z izolowaniem substancji czynnych z surowcéw, w wiek-
szoSci roSlinnych, a zatem rozwojem badan nad wtaSciwoSciami
i sktadem chemicznym ro$lin oraz rozwojem technik laboratoryjnych.

21 1. Arabas, Zrédla wiedzy panien apteczkowych: tradycje stowianskie czy §réd-
ziemnomorskie?, ,Medycyna Nowozytna” 2023, t. 29, z. 1, s. 323-334.

22 J.K. Kluk, Dykcyonarz roslinny, w ktorym podtug ukladu Linneusza sq opisane
rosliny nie tylko krajowe, dzikie, pozyteczne albo szkodliwe: na roli, w ogrodach, oran-
zeriach utrzymywane: ale oraz i cudzoziemskie, ktore by w kraju pozyteczne by¢ mogty
albo z ktérych mamy lekarstwa, korzenie, farby etc., albo ktore jakowqg nadzwyczaj-
nos¢ w sobie majq: ich zdatnosci lekarskie, ekonomiczne, dla ludzi, koni, bydta, owiec,
pszczol etc. utrzymywanie, z poprzedzajqgcym wyktadem stow botanicznych i kilkora-
kim na koricu regestrem, t. 1, Warszawa 1786, t. 2, Warszawa 1787, t. 3, Warszawa 1788.

23 Phillippus Aureolus Theophrastus Bombastus von Hohenheim.

24 Paracelsus sformulowal m.in. teorie sygnatur i wprowadzit termin arcanum, czy-
li lek, a podstawg jego zastosowania jest odczytanie swoistego kodu stosowania (np.
roSlina o z6itych kwiatach stosowana w chorobach drég zéiciowych, roslina o liSciach
sercowatych w chorobach serca itd.). Arcana miaty dziata¢ w sposéb zgodny z planem
boskim, porzadkiem natury.
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W perspektywie badania te przyczynity sie do rozwoju nowoczesnych
postaci lekéw roSlinnych, ktérych technologia wytwarzania polegata
przede wszystkim na wyodrebnianiu czystych substancji o okreslo-
nych wtasSciwoSciach leczniczych.

Podsumowaniem czasu tego wielkiego przetomu w naukach far-
maceutycznych mogg by¢é stowa Charlesa Webstera, ktéry uwazat,
ze pierwszy boj Rewolucji Naukowej stoczony zostal nie miedzy Ko-
pernikiem a Ptolemeuszem, ale wla$nie miedzy Paracelsusem a Ga-
lenem?.

Poszukiwanie substancji aktywnych polegajgce na analizie che-
micznej zwigzkéw warunkujacych dziatanie lecznicze ro$lin dopro-
wadzito do odkry¢ historycznych dla farmacji na przetomie XVIII
i XIX w. Rozwdj badan nad wtasciwos$ciami i sktadem chemicznym
roS§lin, rozwéj technik destylacji, poszukiwania laboratoryjne nowych
substancji w perspektywie doprowadzily do powstania nowoczesnej
farmacji, ktérej pierwszym krokiem bylto odkrywanie nowych grup
zwigzkO6w organicznych, a przelomem stato sie odkrycie alkaloidow,
jak morfina, chinina, strychnina, kodeina, papaweryna czy efedryna,
a p6zniej, bo juz na poczatku XX w., glikozydéw nasercowych. Byt to
okres nazywany ,,zlotym wiekiem aptekarstwa” ze wzgledu na liczbe
i wysoka range odkry¢ dokonywanych w relatywnie krétkim czasie,
a majgcych takze wspoélczesSnie duze znaczenie w lecznictwie.

Postep w naukach farmaceutycznych i koniecznos¢
zdefiniowania pojecia leku roslinnego

W historii przewaga Srodkéw leczniczych pochodzenia ro§linnego
nad tymi pochodzenia zwierzecego i mineralnego powodowatla czeste
utozsamianie stowa ,lek” wtasnie z lekiem ros§linnym - preparatem
ziotowym, a samo okreSlenie species jest prawdopodobnie zwigzane
Z wcigz popularnym terminem specyfiki ziolowe. By¢ moze powszech-
nos$¢ stosowania lek6w pochodzenia roslinnego spowodowata brak ich
definicji w pierwszych polskich podrecznikach dla studentéw farma-
cji. Nalezy podkresli¢, ze jeszcze Farmakologia ogdlna i szczegdtowa
pod redakcja Juliusza Wyzykowskiego wydana w 1874 r. wciaz zawie-
ra przede wszystkim leki ro$linne. Mozna zatem stwierdzié, ze jeszcze
w drugiej potowie XIX w. mamy dominacje lekéw roslinnych w far-
macji i lecznictwie. Taki stan rzeczy potwierdza wcze$niejszy tekst

25 Ch. Webster, Od Paracelsusa do Newtona. Magia i powstanie nowozytnej nauki,
przetl. K. Kopcinska, A. Zapatowski, Warszawa 1992.
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(zar6wno tre$cé, jak i sama jego konstrukcja) Pierwszej Polskiej Far-
makopei Pharmacopoea Regni Poloniae? z podzialem na trzy czesci:
1. Materia pharmaceutica (leki proste)

2. Preparata et composita (leki ztozone)

3. Ex tempore paranda (leki przygotowywane na poczekaniu).

Wsréd wymienionych tam 305 surowcéw i zwigzkéw chemicznych,
35S Srodkéw ztozonych i 16 preparatéw do przygotowania ex tempore
zostaly opisane monografie: Herba — 52, Cortex — 21, Folia - 5, Recina
-4, Radix/Rhizoma - 56, Flores - 24, Fructus - 6, Oleum - 48. Surow-
ce roslinne byly takze podstawg az 19 postaci leku, czesto juz dzisiaj
historycznych.

Farmakopea ta nie uwzglednila jeszcze pierwszego alkaloidu — mor-
finy, wyizolowanego z opium w 1804 r. przez farmaceute Friedricha Wil-
helma Sertiirnera (1783-1841). Wyniki jego badan zostaly opublikowane
juz w roku 1805, w czasopi$mie ,, Journal der Pharmacie fiir Arzte und
Apotheker” (1794-1834), wydawanym przez Johanna Bartholomiusa
Trommsdorffa, chemika i farmaceute. Wyttumaczeniem moze by¢ szer-
sze rozpowszechnienie wiedzy o tym odkryciu dopiero w 1817 r., kiedy
praca ukazala sie w ttumaczeniu na jezyk francuski, w ,,Annales de Chi-
mie et de Phisique”, a wiec w roku wydania Farmakopei? .

Wraz z pojawieniem sie wyizolowanych z surowcéw roslinnych alka-
loidéw pojawila sie konieczno$¢ precyzyjnego zdefiniowania, czym jest
lek ro$linny i postawienia pytania: czy wyizolowana z materiatu roslin-
nego substancja lecznicza jest lekiem roSlinnym? Odpowiedzi szukano
m.in. w definicji farmakognozji i przyjeto ogélne pojecie leku naturalne-
go, a wiec leki pochodzace ze §wiata ro$linnego byly definiowane wspol-
nie z innymi, pochodzacymi z natury (zwierzecymi i mineralnymi).

Potwierdzajg takie podejscie jeszcze XX-wieczne podreczniki, w tym
polski Pater Pharmaciae Bronistawa Koskowskiego (1863-1946). Pro-
fesor byt warszawskim wykladowcg farmacji stosowanej i to miedzy
innymi dzieki jego staraniom wyksztalcenie farmaceutyczne zyskato
range akademickiego. Byt autorem wielu podrecznikéw?® dla adeptéw

26 Pharmacopoea Regni Poloniae auctoritate Miinisterii Administrationis Rerum In-
ternarum et Disciplinae Publicae wzorowana byla na farmakopei pruskiej Pharmacopo-
ea Borussica, a takze farmakopei rosyjskiej, holenderskiej, edynburskiej i londynskie;j.

27 H. Lichocka, Historia poszukiwania leku w roslinach w Polsce 1800-1856, War-
szawa 2002, s. 154-15S.

28 B. Koskowski, Podrecznik analizy chemicznej wody do picia, Warszawa 1909;
idem, Nauka o przyrzqdzaniu lekéw i ich postaciach, t. I, II, Warszawa 1925-1929;
idem, Receptura czyli Prawidla przepisywania i przyrzqdzania lekéw, Warszawa 1916;
idem, Propedeutyka farmaceutyczna, Warszawa 1932; idem, Analityka kapilarna, War-
szawa 1933; idem, Zarys historii lekow, Warszawa 193S.
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farmacji, w ktérych podjat sie podania definicji istotnych dla nauk far-
maceutycznych. W latach 20. XX w. opublikowal w podreczniku Nauka
o przyrzqdzaniu lekéw i ich postaciach nastepujace definicje:

1) Srodek lekarski (Remedium) — zarzadzenie lekarskie z zakresu hi-
gieny, dietetyKi, fizjoterapii itp.;

2) $rodek leczniczy (Medicamen) — surowiec ro§linny, czy tez przetwor
chemiczno-farmaceutyczny, z ktérego sie przyrzadza lekarstwo;

3) lekarstwo (Medicina) — przetwor leczniczy w ostatecznej postaci®.

Z tego samego okresu pochodzi wnikliwa analiza mozliwo$ci i ogra-
niczen terapeutycznych preparatéw roSlinnych przeprowadzona
przez francuskiego lekarza Henri Leclerca, ktéry wprowadzit i upo-
wszechnit termin fitoterapia, oznaczajacy zastosowanie w praktyce
klinicznej oraz codziennej praktyce lekarskiej skutecznych Srodkéw
leczniczych opartych na sprawdzonych surowcach roslinnych?. Tym
samym w 1922 r. zostalo zdefiniowane pojecie leku roslinnego, a jego
autor uwazatl za najwazniejsze w fitoterapii ekstrakty i standaryzowa-
ne preparaty, cho¢ dopuszczal r6wniez stosowanie surowcéw (sub-
stancji) ro§linnych.

Okres miedzywojenny byl czasem dynamicznego rozwoju badan
naukowych nad roSlinami leczniczymi i lekami ro§linnymi takze Pol-
sce. O zmianie jakoSciowej w mySleniu o nich, ktéra dokonata sie
w tym oKkresie, pisze m.in. prof. Anita Magowska:

W naukach o lekach roSlinnych w okresie miedzywojennym pewnag
role odgrywata wiedza nie wyartykutowana, np. o wiekszej wartosSci
leczniczej roSlin zbieranych ze stanu naturalnego, albo, Ze o dziata-
niu biologicznym leku decyduje niewielka liczba jego skladnikow.
[...] uleglo przewarto$ciowaniu pojecie jakosci leku roslinnego. Po-
czatkowo jako$¢ surowca roslinnego oznaczata jego polskie pochodze-
nie, potem tozsamo$¢ stwierdzang kolejno metodami chemicznymi
i biologicznymi. Najpierw dobry lek byt wiec lekiem produkowanym
w oparciu o krajowe zasoby przyrody, potem takim, ktéry zawierat
okreSlone, zidentyfikowane wczes$niej, ciala czynne, wreszcie — zawie-
rajacym $ciSle okreslong ilo§é substancji czynnych w pewnym prze-
dziale czasu?!.

2 B. Koskowski, Nauka o przyrzqdzaniu lekow i ich postaciach, t. I, Warszawa
1925, s. 163.

30 H. Leclerc — autor podrecznika Précis de phytotherapie, wyd. 1, Paryz 1922. De-
finicje fitoterapii do jezyka angielskiego wprowadzit w 1934 r. Eric Frederick William
Powell.

31 A. Magowska, Badania lekow roslinnych w II Rzeczpospolitej. Geneza, determi-
nanty, problematyka i praktyka eksperymentalna, Poznan 2001, s. 212.
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Wspbicze$nie wcigz dyskusyjne wydaje sie jednak pojecie samej
fitoterapii, ktéra bywa niekiedy niestusznie utozsamiana z ziotolecz-
nictwem tradycyjnym lub ziololecznictwem niemedycznym, podczas
gdy stala sie ona jedng z metod terapeutycznych we wspoliczesnej
medycynie, integrujacych jej odkrycia i osiggniecia. Inspirujgca
i chyba nadal aktualna, choé pochodzgca sprzed pé6t wieku, jest opi-
nia prof. Jerzego Lutomskiego, ktéry uwazat, ze:

Fitoterapia, postugujac sie nowoczesnymi metodami badan chemicz-
nych, fizycznych i biologicznych, zmierza poprzez wnikliwe poznanie
uzywanych niegdy$§ w medycynie ludowej lekéw roslinnych do ponow-
nego ich wprowadzenia do arsenatu srodkéw leczniczych32.

Lek roslinny w Polsce powojennej stal sie przedmiotem intensyw-
nych prac w réznych dziedzinach farmacji, w tym réwniez w dziedzi-
nie technologii lekéw. Docent dr Wanda Debska wyrazita opinie:

[...] leki roSlinne sg réwnowaznym partnerem lekow syntetycznych.
Postep w technologii postaci leku pozwala na otrzymywanie wyizolo-
wanych substancji czynnych tatwiejszych do oceny farmakologicznej,
klinicznej i analitycznej, a niejednokrotnie i skuteczniejszych. Nie wy-
klucza to réwnolegle istniejagcych w lecznictwie tendencji do stosowa-
nia leku w kompleksach substancji biologicznie czynnych, przyjmowa-
nych w postaci wyciggéw wodnych lub alkoholowych. Wykazano, ze
zwigzki towarzyszace substancjom biologicznie czynnym zwiekszaja
ich dziatanie lecznicze®.

W polskich podrecznikach postugiwano sie w odniesieniu do lekéw
ro$linnych ogélnym pojeciem leku naturalnego. W latach 70. XX w.
prof. Stanistaw Kohlmiinzer definiowat leki naturalne jako:

jednorodne substancje chemiczne, izolowane z surowca roSlinnego,
o ustalonej strukturze chemicznej, leki typu galenowego, ale takze pro-
dukty metabolizmu drobnoustrojéw okres$lane jako antybiotyki®:.

WspéliczeSnie okreSlamy tym terminem réwniez substancje bio-
genne stosowane w celach leczniczych, profilaktycznych badZz dia-
gnostycznych. Jako $§rodki farmakologicznie czynne, tak jak inne leKi,
majg one ustalong postac i dawke.

W latach 90. trwaty intensywne badania nad wlasciwoSciami roslin
leczniczych, prace nad coraz doskonalszymi postaciami lek6w roslin-
nych, a takze nad metodami oceny ich skuteczno$ci. Jerzy Lutomski

32 J. Lutomski, Technologia leku roslinnego, Warszawa 1973, s. 9-12.
33 W. Debska, Metody oceny jakosci leku roslinnego, Warszawa 1983, s. 11-12.
34 S. Kohlmiinzer, Farmakognozja, Warszawa 1985.
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i Jerzy Alkiewicz w podreczniku Leki roslinne w profilaktyce i terapii
sformutowali szereg tez istotnych z punktu widzenia analizowanego
tematu, w tym opinie: ,,[...] stosowanie zi6t ma coraz czeSciej pod-
budowe naukowa. Na bazie badan technologicznych, analitycznych,
farmakologicznych i klinicznych rozwinela sie fitochemia i fitotera-
pia. [...] O powodzeniu kazdego nowego leku pochodzenia roslinnego
decyduje i bedzie decydowacé jego skuteczno$¢ w lecznictwie”. Auto-
rzy uzyli takze okreSlenia, ktére odwoluje sie do korzeni lecznictwa:
,W miedzynarodowej nomenklaturze specjalistycznej lek ro$linny
okreSla sie jako phytopharmakon. Za taki lek uwaza sie substancje
czysta, wyizolowang z materiatu roSlinnego, a takze kazdy preparat
zawierajacy w swoim sktadzie co najmniej 60% sktadnikéw pochodze-
nia ro$linnego”. Do lekéw roSlinnych zaliczyli cztery grupy:
1. Surowce roSlinne (wysuszone czeSci roSlin, ich kompozycje i in.);
2. Preparaty galenowe (np. nalewki wodne i alkoholowe, olejowe wy-
ciagi, intrakty i in.);
3. Jednorodne zwigzki chemiczne (np. alkaloidy, glikozydy, terpeny
iinne),
4. Produkty metabolizmu drobnoustrojéw (otrzymywane ze wzgledu
na wlaSciwoSci antybiotyczne)3.

W kompendium roSlin leczniczych Rosliny lecznicze w fitotera-
pii, opracowanym na podstawie monografii zakreséw ich stosowania
przez komisje ekspertow — lekarzy i farmaceutéw specjalizujacych sie
w dziedzinie fitoterapii i farmakognozji (tzw. Komisje E Federalne-
go Urzedu Zdrowia RFN), a wydanym w jezyku polskim 1994 r. pod
redakcja prof. Bogustawa Borkowskiego, mozemy znaleZé obszerng
i wyczerpujaca definicje leku roslinnego:

Pod pojeciem lekéw roSlinnych rozumie sie Srodki lecznicze, ktorych
skladniki stanowig wylacznie material roslinny, np. surowce pociete
lub sproszkowane, wydzieliny ro$lin (olejki, balsamy, zywice), soki (jak
alona i manna) lub wyciagi, gtéwnie alkoholowe. Srodkami roslinny-
mi nie sg natomiast przetwory homeopatyczne, a takze zdefiniowane
skladniki roSlinne, jak np. mentol, eugenol, tymol, czyste alkaloidy
i glikozydy, escyna, kawaina, cynaryna i wiele innych oraz antybiotyki
naturalne. Pojecie leku roSlinnego jest przyjete na plaszczyznie mie-
dzynarodowej i zgodne z postanowieniami WHO?3.

35 J. Lutomski, J. Alkiewicz, Leki roslinne w profilaktyce i terapii, Warszawa 1993,
s. 9-10.
36 B. Borkowski, Rosliny lecznicze w fitoterapii, Poznah 1994, s. S.
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W 2000 r. w Encyklopedii zielarstwa i ziololecznictwa prof. Haliny
Strzeleckiej i prof. J6zefa Kowalskiego zawarto definicje Srodka far-
maceutycznego (produktu leczniczego), wedle ktérej:

Srodek farmaceutyczny, czyli lek, jest to ros§linny surowiec leczniczy
W postaci niezmienionej lub wyodrebniona z niego substancja, a takze
substancje chemiczne otrzymane syntetycznie oraz przetwory z nich
uzyskane znajdujace zastosowanie w leczeniu choréb ludzi i zwierzat,
w wykrywaniu choréb, zapobieganiu chorobom. Uzupelniajg takze nie-
dobory fizjologiczne sktadnikéw organizmu?.

W publikacji z 2001 r. Lek roslinny w swietle nowoczesnej farma-
koterapii, autorstwa dr. L. Samochowca, mozna odnaleZz¢ odniesienie
do leku roSlinnego i definicje zblizong do formulowanej przez prof.
B. Borkowskiego: ,,Pod pojeciem lekéw roslinnych rozumie sie Srod-
ki lecznicze, ktérych skiadniki stanowi wyltacznie material roslinny:
surowce pociete, sproszkowane wydzieliny ro§lin. Natomiast nie sg
lekami roS$linnymi [...] izolowane sktadniki ro§linne, czyli mentol, eu-
genol, tymol, czyste alkaloidy”3. A wiec wedle tej definicji lek ro$lin-
ny ma przede wszystkim oparcie w farmacji galenowej i tradycyjnym
podejsciu do surowcéw, przy jednoczesnym wykorzystaniu wspoétcze-
snej wiedzy medycznej i farmaceutycznej w zakresie farmakokinety-
ki, farmakodynamiki czy wiedzy z zakresu farmacji stosowanej.

Na Swiecie wystepuje podobny problem z ujednoliceniem nazew-
nictwa dotyczacego stosowania leku roS$linnego. Termin ziotolecznic-
two jako herbal medicine czeSciej stosowany jest w Wielkiej Brytanii,
a okreSlenie fitoterapia wystepuje w Europie kontynentalnej i jest sto-
sunkowo popularne w Polsce. W USA funkcjonuje réwnolegle poje-
cie ,fitomedycyny” jako metody leczniczej wykorzystujacej prepara-
ty roSlinne oraz pojecie ,,preparatu botanicznego”, w ktérego zakres
amerykanscy autorzy wigczaja nie tylko leki roslinne, ale takze suple-
menty diety, okreS§lane tez nutraceutykami, czyli wszystkie produkty,
preparaty zywieniowe lub uzupelniajgce sktad diety, w ktorych znaj-
dujg sie cate rosliny lub ich czeSci, substancje aktywne pochodzenia
roslinnego.

Weciaz trwa dyskusja dotyczaca miejsca i roli preparatéw natural-
nych, leké6w roslinnych w terapii, rozpatrywana z punktu widzenia od-
rebnoSci tradycji i systemoéw prawnych, ktéra budzi niekiedy pewne

37 H. Strzelecka, J. Kowalski, Encyklopedii zielarstwa i ziololecznictwa, Warszawa
2000, s. 288.

38 L. Samochowiec, Lek roslinny w swietle nowoczesnej farmakoterapii, ,,Postepy
Fitoterapii” 2001, nr 1, s. 2-6.
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emocje. Ziotolecznictwo, a rzadziej fitoterapia kwalifikowane bywaja
jako medycyna naturalna, metody komplementarne, alternatywne lub
jako metody integracyjne. Jednak ocena tej kwestii wykracza poza za-
kres niniejszego opracowania®.

Coraz szerzej przyjmujg sie w Polsce zapozyczenia z jezyka an-
gielskiego: fitofarmaceutyk, fitolek, ale oczywiScie w dalszym ciggu
uzywane sa: lek naturalny, lek roslinny, lek ziotowy. Terminem , fito-
farmaceutyk” w odniesieniu do leku ros$linnego postugiwata sie w Pol-
sce prof. Eliza Lamer-Zarawska. Sformulowata nastepujaca definicje:
»lekami ro$linnymi nazywa sie $rodki farmaceutyczne, w sktad kt6-
rych wchodzg surowce zielarskie, ekstrakty roslinne, galenowe prze-
twory zielarskie”. Uwazata réwniez, co jest kontrowersyjne w §wietle
obowigzujgcego wspoblczeSnie Prawa Farmaceutycznego?’, ze ,lek
ro§linny definiuje sie jako substancje czynng, wyodrebniong z ro$lin,
lub kazdy preparat zawierajacy co najmniej 60% substancji roslinnej
w swym skladzie”4'.

W 2022 r. prof. Mirostawa Krauze-Baranowska udostepnita w prze-
ktadzie podrecznik autoréw brytyjskich Fitofarmaceutyki. Oparte na
dowodach naukowych kompendium leczniczych produktow ziolo-
wych*?. Znajdujemy tam nastepujaca definicje: ,,wspéiczesny lek ro-
§linny to produkt zdefiniowany w zakresie biosyntetyzowanych przez
ro§line zwigzkow chemicznych, wykazujgcych okreSlong aktywnos$é
farmakologiczng, z potwierdzong w badaniach Kklinicznych skutecz-
nos$cig i bezpieczenstwem stosowania w okreSlonych wskazaniach
klinicznych i wystandaryzowany w zakresie efektywnej dawki tera-
peutycznej”*. Wydaje sie, ze ta definicja jest zgodna z obowigzujacym
Prawem Farmaceutycznym, jak tez jest bliska ogélnym wymaganiom
dotyczacym leku roslinnego jako leku, czyli produktu leczniczego.

Natomiast we wprowadzeniu do ksigzki Lek pochodzenia natural-
nego pod redakcjg naukowa prof. Anny Kiss znajdujemy bezpos$rednie

3 W. Rewerski, J. Grzybek, Ziotolecznictwo, [w:] K. Janicki, W. Rewerski, Medy-
cyna naturalna, Warszawa 1990, s. 93-104; T.L. Dog, Ziotolecznictwo, [w:] W.B. Jo-
nas, J.S. Levin, Podstawy medycyny komplementarnej i alternatywnej, Krakéw 2000,
s. 368-381.

40 Ustawa z 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne wraz z kolejnymi aktualiza-
cjami.

4 E. Lamer-Zarawska, B. Kowal-Gierczak, J. Niedworok, Fitoterapia i leki roslinne,
Warszawa 2014, s. 22-23.

42 S E. Edwards, I. da Costa Rocha, E.M. Williamson, M. Heinrich, red. wyd. pol-
skiego M. Krauze-Baranowska, Fitofarmaceutyki. Oparte na dowodach naukowych
kompendium leczniczych produktow ziotowych, Warszawa 2022.

4 Ibidem, s. XI.
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odniesienie do fitoterapii, jak tez inaczej sformutowang definicje leku
naturalnego: ,,Obecnie lek naturalny jest tozsamy z lekiem ros§linnym
(produktem ro$linnym leczniczym). [...] leki roS§linne stanowig inte-
gralng czeS¢ medycyny konwencjonalnej [...]. Lek ro§linny przy catej
swojej specyfice podlega takze ocenie bezpieczenstwa i skutecznosci
(evidence-based medicine)”*.

Wspélcze$nie funkcjonuje w jezyku polskim wiele okreSlen, ktére
mogliby$Smy nazwaé historycznymi — zwyczajowymi dla lekéw pocho-
dzenia roSlinnego. Jednoczes$nie wcigz trwa dyskusja nad definicja
leku roslinnego i jego miejscem w terapii. Obowigzujace jest oczy-
wiscie postugiwanie sie, mimo pewnych zastrzezen, definicja prawna
»broduktu leczniczego roSlinnego” (o ugruntowanym albo tradycyj-
nym zastosowaniu). Jednocze$nie rozdziela ona cel i funkcje réznych
preparatow jako zréznicowanych produktéw handlowych obecnych na
rynku, czyli powoduje rozdzielenie, w oparciu o kwalifikacje prawna,
produktéw leczniczych stuzacych do leczenia - lekéw, od produktéw
Z pogranicza, jak suplementy, wyroby medyczne, ktére do tego celu
nie stuza.

Historia regulacji prawnych w Europie

Przetwory roSlinne zostaty zakwalifikowane jako Srodki lecznicze
zgodnie z artykulem 1 dyrektywy Rady EEC European Economic
Community (EEC) nr 65, co zostalo potwierdzone przez Commission
for Proprietary Medicinal Products (CPMP) w 1992 r.

Pod pojeciem leku ro$linnego rozumiano wtedy produkty, ktérych
sktadniki stanowily wylgcznie material roslinny, np. surowce pocie-
te lub sproszkowane, wydzieliny ro$lin (olejki, balsamy, zywice), soki
lub wyciggi®.

W 1996 r. Europejskie Naukowe Zrzeszenie do Spraw Fitoterapii
(ESCOP) zaproponowalo nastepujaca definicje lekéw roSlinnych:
»uzyteczne w medycynie wyroby, ktére zawierajg jako sktadniki czyn-
ne wyltgcznie rosliny, czesci roslin (surowce) oraz substancje roslinne
lub ich kombinacje w postaci przetworzonej”.

Natomiast do przetomu doszto w 2001 r., kiedy to weszla w zycie
dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady Europej-
skiej, wprowadzajgca (w ramach tworzenia wspélnego rynku), wspél-
notowg kategorie ,,produktu leczniczego”, zastepujgcg uzywane wcze-

4 A. Kiss, Lek pochodzenia naturalnego, Warszawa 2022, Przedmowa, s. V1.
4 B. Borkowski, op. cit.
4 E. Lamer-Zarawska, B. Kowal-Gierczak, J. Niedworok, op. cit., s. 23.

48 MEDYCYNA NOWOZYTNA — Tom 30 — Suplement (2024 r.)



O leku roslinnym: krétka historia pojecia i zwigzanych z nim regulacjach prawnych

$niej w prawodawstwie unijnym, a takze w Polsce pojecie ,,Srodka
leczniczego”.

Dopiero w 2004 r. przyjeto w prawodawstwie unijnym dyrektywe
2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady Europejskiej, kto-
ra wprowadzita definicje ,,produktu leczniczego”, a takze ,produktu
leczniczego roSlinnego”?.

W 2004 r. przy Europejskiej Agencji Lekéw (European Medicines
Agency - EMA) z siedzibg w Amsterdamie powotano Komitet do Spraw
Produktéw Leczniczych RoSlinnych (Committee for Herbal Medicinal
Products - HMPC) w celu wydawania opinii dotyczacych lekéw ro-
Slinnych, ztozony z ekspertéow krajow czitonkowskich Unii Europej-
skiej. Komitet gromadzi dane, doniesienia, sprawozdania z badan,
opracowuje opinie, poddaje ocenie, dyskusji i konsultacjom monogra-
fie lekéw roslinnych, ktére sg dostepne na stronie EMA (www://ema.
europa.eu).

Ustawa, ktora reguluje wprowadzenie na rynek i obroét lekami, w tym
lekami roslinnymi na terenie PolsKi, jest ustawa Prawo farmaceutycz-
ne z 2001 r. wraz z jej aktualizacjami*®. Ustawa ta, przyjeta przez Sejm
w ramach dostosowania prawa polskiego do prawa Unii Europejskiej,
zaimplementowala postanowienia dyrektyw europejskich: dyrektywe
2001/83/WE i dyrektywe 2004/24/WE. Obowiazujgca aktualnie, zak-
tualizowana wersja ustawy Prawo farmaceutyczne dla leku roslinne-
go uzywa terminu produkt leczniczy roslinny. Definicje wspotczes$nie
obowigzujace w zakresie terminologii zwigzanej z lekiem roS§linnymi
sg opisane w kolejnych artykutach ustawy. Jej artykut 32 méwi:

produktem leczniczym - jest substancja lub mieszanina substancji,
przedstawiana jako posiadajgca wtasciwosci zapobiegania lub leczenia
choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat lub podawana w celu posta-
wienia diagnozy lub w celu przywrécenia, poprawienia lub modyfikacji
fizjologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne.

Artykut 33a ustawy doprecyzowuje:

produktem leczniczym roSlinnym - jest produkt leczniczy zawierajacy
jako skladniki czynne jedng lub wiecej substancji roslinnych albo je-

47 Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for
human use of the European Parliament and of the Council, Directive 2004/24/EC of the
European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending, as regards tradi-
tional herbal medicinal products.

48 Ustawa z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne opracowana na podsta-
wie: Dz.U. z 2008 r. nr 4S5, poz. 271 ze zm.
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den lub wiecej przetworéw roslinnych albo jedng lub wiecej substancji
ro§linnych w potaczeniu z jednym lub wiecej przetworem roslinnym,
przy czym:

a) substancja roélinng - sg wszystkie, gléwnie cate, podzielone na cze-
$ci lub pociete roSliny, czeSci roSlin, glony, grzyby, porosty nieprze-
tworzone, zazwyczaj ususzone lub Swieze; niektére wydzieliny, ktére
nie zostaly poddane okre$§lonemu procesowi, moga by¢ uznane za sub-
stancje roSlinne; substancje roSlinne sa szczegétowo definiowane przez
uzytg czesé rosliny i nazwe botaniczng,

b) przetworem roSlinnym - jest przetwor otrzymany przez poddanie
substancji roS§linnych procesom takim, jak: ekstrakcja, destylacja, wy-
ciskanie, frakcjonowanie, oczyszczanie, zageszczanie i fermentacja;
przetworami sg w szczegolnoSci rozdrobnione lub sproszkowane sub-
stancje roSlinne, nalewki, wyciagi, olejki i wyciSniete soki.

Trzeba zauwazy¢é, ze definicja ,,substancji roSlinnej” zastosowana
W Ww. ustawie nie jest poprawna pod wzgledem obowigzujacej ter-
minologii naukowej, gdyz taksonomia botaniczna nie zalicza juz ani
grzybow, ani porostow do Krolestwa RoSlin.

Nalezy podkre§lié, ze nazwa ,,substancja ros§linna” jest zasadniczo
réwnoznaczna z wcigz czesto stosowanym (zwlaszcza w towaroznaw-
stwie zielarskim oraz jezyku potocznym), starszym terminem: ,,suro-
wiec roSlinny”.

Warto takze dodaé, ze dla okreSlenia izolowanych z ro$lin leczni-
czych zwigzkéw chemicznych, aktywnych biologicznie, uzywany jest
termin ,,substancja czynna”, natomiast dla grup zwigzkéw chemicznych
o podobnej budowie oraz zblizonych wtaSciwoS$ciach uzywa sie pojecia
»Skladniki czynne” (np. alkaloidy, antocyjany, garbniki, glikozydy i in.).

Nowoczesnym lekiem roSlinnym jest zatem lek o znanej aktyw-
nosci, efektywny przy wskazanym dawkowaniu, bezpieczny, standa-
ryzowany pod wzgledem gtéwnych substancji aktywnych, a jezeli to
konieczne, takze biologicznie trwaly i wykonany zgodnie z zasadami
dobrej praktyki wytwarzania (GMP), ktore zostaly okreSlone takze
dla lekéw roS$linnych w dyrektywie 2003/94/EC, wraz z Aneksem 7.
Warunki otrzymywania przetworéw roSlinnych okre$laja Farmakopea
Europejska (11. Edycja) i Farmakopea Polska (FP XII, 2020), a prze-
strzeganie norm i wymagan jakoSciowych stanowi gwarancje odpo-
wiedniej jakoSci i bezpieczenistwa produkcji substancji, przetworéw
i produktéw leczniczych roslinnych.

Niemniej jednak wiele Srodowisk, w tym Srodowiska naukowe oraz
organizacja ESCOP, zwraca uwage na potrzebe dalszych prac i wy-
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sitké6w majacych na celu ochrone konsumentéw przed dezinformacja
zwigzang z wykorzystywaniem trudnoSci w definiowaniu tzw. produk-
tow pogranicza (np. niektérych tradycyjnych leczniczych produk-
tow roSlinnych, suplementéw diety i zywno$ci lub innych kategorii
produktéw handlowych), ktére pomimo podobienstw do leczniczych
produktéw ros$linnych funkcjonujg w innych rygorach jakoSciowych
i prawnych, a przede wszystkim nie sg przeznaczone do leczenia lub
profilaktyki?.

Podsumowanie

Rozwdéj wspbiczesnej medycyny i farmacji, w tym zwtaszcza far-
makognozji i fitochemii, znacznie poszerzyl zakres naszej wiedzy
o zwigzkach biologicznie aktywnych zawartych w roSlinach. Jedno-
czed$nie wraz z mozliwo$Sciami standaryzowania surowcow i produk-
téw roslinnych na zawarto$¢ giéwnych substancji czynnych oraz zdo-
bytej wiedzy w zakresie farmakokinetyki i farmakodynamiki mozemy
mowié o pojawieniu sie nowej jakoSci w zakresie produkcji lekéw ro-
§linnych, nowych mozliwo$ci rozwoju fitoterapii, a takze nowych per-
spektyw rozwoju badan klinicznych w tej dziedzinie.

Przy wykorzystaniu narzedzi prawnych mozemy do§¢ precyzyjnie
zdefiniowac pojecie leku ro§linnego, chociaz nawet ten fakt jest szero-
ko kontestowany, skoro te same ,,produkty botaniczne” mogg by¢ ko-
mercjalizowane w réznych krajach Unii Europejskiej jako produkty
lecznicze ro$linne, suplementy diety, wyroby medyczne i kosmetyki.
Wskazaly na ten problem autorki artykutu Medicinal plants and their
preparations in the European market: Why has the harmonization fa-
iled?, opublikowanym w jednym z wiodgcych wspoéiczeSnie w dziedzi-
nie badan nad roSlinami leczniczymi czasopiSmie ,,Phytomedicine”,
formutlujac wniosek, ze istnieje pilna potrzeba harmonizacji, pelnej
implementacji oraz wymiany informacji w zakresie wprowadzania
na rynek produktéw roslinnych w celu unikniecia sytuacji granicz-
nych>.

Rola badan etnobotanicznych, badan historycznych i farmakogno-
stycznych nad roS$linami leczniczymi jest wcigz bardzo istotna i aktu-

4% A.R. Bilia, M. Céu Costa, Medicinal plants and their preparations in the Euro-
pean market: Why has the harmonization failed? The cases of St. John’s wort, valerian,
ginkgo, ginseng, and green tea, “Phytomedicine” 2021, t. 81, 153421. D0I:10.1016/;j.
phymed.2020.153421; B. Steinhoff, Regulatory framework for herbal medicinal prod-
ucts in Europe including their quality assurance — an update, https://www.escop.com/
escop-webinar-20240207/ [dostep: 9.02.2024].

50 A R. Bilia, M. Céu Costa, op. cit.
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alna, gdyz takze wspétczeSnie wplyw na decyzje o wyborze kierunku
badan, wyborze gatunkéw roslin w celu poszukiwania w nich nowych
zwigzkoéw leczniczych ma czesto wlasnie wiedza ludowa lub analiza
Zrodet historycznych. Z danych WHO wynika, ze 25% wsp6iczesnych
lekéw pochodzi z roSlin zaliczanych do medycyny tradycyjnej, a pro-
dukty naturalne i ich pochodne stanowig ponad 50% wszystkich lek6w
stosowanych na §wiecie’!.

Jednocze$nie we wspélczesnych badaniach nad nowymi lekami
coraz wieksza role odgrywaja techniki badawcze okreSlane jako in
silica, w ktorych wykorzystuje sie z jednej strony istniejace, intero-
peracyjne bazy danych - bazy zwigzkéw chemicznych (najczesciej
odkrytych w przeszloSci w roSlinach) oraz ogromng moc obliczeniowag
wsp6liczesnych komputeréw dla przeprowadzenia symulacji dziatania
biologicznego zwigzkow, ktére wedle aktualnej wiedzy naukowej mo-
glyby stanowi¢ nowe, skutecznie dziatajace leki*.
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