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SAZETAK

Nacionalnim pravilnicima i smjernicama za nazivanje lijekova regulirani su kriteriji
koje podnositelji zahtjeva za stavljanje lijeka u promet moraju zadovoljiti prilikom
tvorbe naziva lijekova. Samim time oni predstavljaju vodi¢ podnositeljima zahtjeva
kako bi ispravno tvorili naziv lijeka za drzavu Clanicu u kojoj zele staviti lijek u
promet. Cilj ovog istrazivanja je bio putem strukturiranog pregleda svih dostupnih
pravilnika ili smjernica drzava Clanica Europskog gospodarskog prostora odrediti
medusobne razlike, odnosno odrediti kriterije koje bi svi pravilnici/smjernice
trebali sadrzavati kao dobri vodicCi podnositeljima zahtjeva. Osim toga, cilj je bio
provesti anketu o razumijevanju znacenja kvalifikatora u nazivima lijekova na
op¢oj populaciji i zdravstvenim djelatnicima Republike Hrvatske. Ovo se
istrazivanje provodilo u svrhu procjene razumijevanja ispitanika o znacenjima
odredenih kvalifikatora te se na taj nacin zakljucilo jesu li kvalifikatori predvideni
hrvatskom nacionalnom smjernicom odgovarajuc¢i za upotrebu pri nazivanju
lijekova u Republici Hrvatskoj. Istrazivanje je pokazalo kako brojni vazni kriteriji
nisu zastupljeni u vedini pravilnika i da se oni nacelno znacajno razlikuju. Mnogi
pravilnici/smjernice su vrlo kratki, s malim brojem propisanih kriterija kao zahtjeva
koje trebaju zadovoljavati prilikom tvorbe naziva lijekova. Takoder se analizom
ankete uvidjelo kako ispitanici obje skupine dosta dobro razumiju znacenje svih
kvalifikatora te da su ih, nakon danog objasnjenja i primjera lijeka u cijem se
nazivu odredeni kvalifikator nalazi, procijenili odlicno razumljivima. Jedino je
kvalifikator MITE bio onaj kojeg niti jedna skupina nije dovoljno to¢no i precizno
opisala te bi se njegova primjena i propisivanje pravilnikom u nazivima lijekova u

Republici Hrvatskoj trebala ponovno preispitati i raspraviti.

KLJUCNE RIJECI

Europski gospodarski prostor

Naziv lijeka

Nacionalni pravilnici i smjernice za nazivanje lijekova
Uputa za naziv lijeka

Razumijevanje znacenja kvalifikatora



ABSTRACT

National regulations and guidelines on naming of medicinal products
regulate the criteria that applicants or marketing authorization holders must
fulfill when forming the name of a medicinal product. They are therefore a
guide for applicants and marketing authorization holders to correctly form
the name of the medicinal product for the Member State in which they wish
to place the medicinal product on the market. This research is aimed at
identifying differences between regulations/guidelines, ie at determining
the criteria that all regulations/guidelines should contain in order to
constitute good guides for applicants and marketing authorization holders,
through a structured review of all available regulations or guidelines of the
Member States of the European Economic Area. The aim was also to survey
the understanding of the meaning of qualifiers in the names of medicinal
products in the general population and amongst the health professionals in
the Republic of Croatia. This research was conducted to assess the
respondents' understanding of the meanings of certain qualifiers and thus
to conclude whether the qualifiers provided by the Croatian national
guideline are appropriate for the use in naming of medicines in the Republic
of Croatia. The research showed that humerous important criteria are not
represented in most guidelines and that they mostly differ significantly.
Many guidelines are very short, with a small number of prescribed
requirements to be fulfilled when creating drug names. Also, the analysis of
the survey showed that the respondents of both groups understand the
meaning of all qualifiers quite well and that, after the given explanation and
example of the name of the medicinal product where a certain qualifier is
found, they assessed them as perfectly understandable. Only the "MITE"
qualifier was not described accurately and precisely enough by either of the
groups, so its application and regulation by the guideline on naming of
medicinal products in the Republic of Croatia should be re-examined and

discussed.
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1.UVvOD

Zemlje Europskog gospodarskog prostora (European Economic Area, EEA)
uklju€uju sve zemlje clanice Europske unije! (European Union, EU) te
Island, Lihtenstajn i Norvesku, koje su clanice Europske slobodne
trgovinske zone (European Free Trade Association, EFTA) [1]. Drzave
¢lanice EEA su putem ugovora povezane na unutarnjem trzistu koje je
regulirano osnovnim nacelima i pravilima. Ta pravila i naCela imaju za cilj
pojednostaviti i omoguciti slobodno kretanje radne snage (osoba), roba

(proizvoda), usluga i kapitala (novca) izmedu drzava potpisnica [2].

Trenutno na razini Europske unije i Europskog gospodarskog prostora ne
postoji jedinstveni propis o nazivanju lijekova kojeg bi sve drzave clanice
trebale uklopiti u svoje zakonodavstvo o lijekovima. Takav propis bi zemlje
Clanice obvezao na primjenu jednakih kriterija prema kojima bi se
ocjenjivala prikladnost naziva lijekova u postupku odobravanja lijekova.
Stoga uzimajudi u obzir jezi¢ne i kulturoloske raznolikosti, svaka drzava
¢lanica donosi nacionalne pravilnike i smjernice kojima odlucuje o tome koji
kriteriji su prihvatljivi za nazivanje lijekova te prema kojima provodi ocjenu
prihvatljivosti naziva lijeka prilikom ocjene dokumentacije o lijeku u
nacionalnom ili postupku medusobnog priznavanja/decentraliziranog
postupka (MRP/DCP) odobravanja lijekova. Uslijed nacela slobodnog
kretanje roba unutar EU/EEA, odnosno proizvoda, u koje spadaju i lijekovi
te medicinski proizvodi, bilo je vazno u ovom radu istraziti kako pojedine
drzave Clanice EEA reguliraju nazivanje svojih lijekova i da li su lijekovi na
teritorijalnom podrucju EEA nazivani prema sli¢nim kriterijima, s obzirom

na jedinstveno trziste.

Europska agencija za lijekove (European Medicines Agency, EMA) je
objavila smjernicu za tvorbu naziva lijekova koji se odobravaju
centraliziranim postupkom [3]. Prema navedenoj smjernici, Radna skupina

za ocjenu prihvatljivosti naziva lijeka (engl. -(Invented) Name Review

! Ujedinjena Kraljevina je u vrijeme pocetka izrade diplomskog rada jos bila ¢lanica EU te
je stoga uklju¢ena u analizu. Ona vise nije ¢lanica EU od 31.01.2020.
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Group, NRG) odlucuje o tome da li je naziv prihvatljiv s obzirom na
ispunjavanje propisanih kriterija. S obzirom da c¢e lijek biti odobren
centraliziranim postupkom imati isti naziv u svim drzavama ¢lanicama, NRG
u potupku procjene naziva lijeka trazi misljenje nacionalnih agencija kako
ne bi doslo do odobravanja naziva koji bi u nekoj od zemalja mogao voditi
do zabune i medikacijskih pogresaka [3]. Osim toga, ova smjernica za
vecinu zemalja Clanica EU i EEA sluzi kao referentni dokument prema kojem
je svaka zemlja propisala svoje nacionalne smjernice i pravilnike kojih se
podnositelji zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet
moraju pridrzavati prilikom nazivanja lijekova. Stoga je, unatoc
nepostojanju jedinstevnog propisa o nazivanju lijekova na razini EU/EEA,
harmonizacija kriterija za nazivanje lijeka u drzavama c¢lanicama EEA ipak

prisutna.

Pravilnici i smjernice za nazivanje lijekova su namijenjeni podnositeljima
zahtjeva/nositeljima odobrenja kao vodici za tvorbu naziva lijeka. Nadlezna
tijela za lijekove drzava clanica preporucuju da se prije podnosenja zahtjeva
za davanje odobrenja za stavljanje lijeka u promet temeljito prouce
pravilnici za nazivanje lijekova, kako ne bi doslo do negativne ocjene naziva
lijeka. Pravilnike i smjernice koje propisuju nadlezna tijela drzava Clanica za
lijekove vrijede za nacionalne postupke ili MRP/DCP postupke te se njima
osigurava prikladnost naziva lijekova i izbjegavanje zabuna u odredenom

kontekstu.

Kada se podnositelji zahtjeva/nositelji odobrenja odluce za MRP/DCP
postupak odobravanja lijeka, koji podrazumijeva odobrenje lijeka u viSe od
jedne drzave clanice EU/EEA, tada bi prijedlog naziva lijeka trebao biti
prikladan za sve drzave u kojima se lijek Zeli staviti u promet. Odnosno
naziv lijeka koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav bi trebao biti
jednak u svim drZzavama u kojima se podnosi zahtjev za davanje odobrenja
za stavljanje lijeka u promet [4]. To je s ciljem kako bi se gradanima
Europske unije olakSala identifikacija Zeljenog lijeka ako se nadu u stranoj

drzavi koja je ¢lanica EU/EEA prilikom slobodnog kretanja Unijom. Ako dode



do slucaja da neka od zemalja ne moze prihvatiti naziv lijeka koji je
predlozen putem MRP/DCP postupka zbog neispunjavanja nekih kriterija za
tvorbu naziva lijeka, tada je moguce u toj zemlji predloziti razli¢it naziv za
taj lijek, osim ako se radi o generickim lijekovima referentnog lijeka kojem
je odobrenje dano CP postupkom [5]. S obzirom na nepostojanje
jedinstvenog propisa o nazivanju lijekova na razini EU/EEA, postupak
nazivanja lijekova u MRP/DCP postupcima za podnositelja zahtjeva
podrazumijeva proucavanje veceg broja nacionalnih pravilnika i smjernica,
koje se u nekim kriterijima znacajno razlikuju izmedu drzava, te pronalazak
odgovarajuceg prijedloga naziva lijekova koji ¢e zadovoljiti sve propisane

kriterije.

S obzirom da EU i EEA nisu obvezali niti ogranicili zemlje clanice u
propisivanju vlastitih kriterija za tvorbu naziva lijeka, doslo je do situacije
gdje vecina nacionalnih pravilnika i smjernica imaju razli¢itu strukturu,
sadrzaj i koli¢inu informacija koje su vazne za nazivanje lijekova. Zbog toga
podnositelji zahtjeva/nositelji odobrenja moraju biti vrlo pazljivi pri izradi
naziva lijeka. Neke drzave imaju vrlo detaljno obrazloZzene kriterije koji se
moraju ispunjavati prilikom tvorbe naziva, dok druge drzave imaju vrlo
kratke i koncizne smjernice koje mozda nisu dovoljne za potpuno
razumijevanje zahtjeva, koje nadlezna tijela ocekuju od podnositelja

zahtjeva/nositelja odobrenja.

Svrha ovog istrazivanja je, putem proucavanja dostupnih nacionalnih
pravilnika i smjernica o nazivanju lijekova drzava Clanica EU i EEA usporediti
medusobne razlike u informacijama i kriterijima koje sadrze. To je vazno
jer odgovarajuée nazivanje lijekova doprinosi sigurnosti primjene lijeka od

strane korisnika te zastiti zdravlja u svim drzavama clanicama EEA.

Osim Sto je vecina nacionalnih pravilnika i smjernica nacelno drugacija u
svom sadrzaju, oni se u velikoj mjeri znacajno razlikuju u kriterijima koji su
propisani za kvalifikatore koji se mogu nalaziti u nazivu lijeka. Zbog toga
dolazi do velikih odstupanja u prihvadanju odredenih kvalifikatora kao

sastavnica naziva lijekova medu drzavama clanicama, Sto moze
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predstavljati problem za podnositelje zahtjeva/nositelje odobrenja prilikom
tvorbe naziva. Stoga je takoder svrha ovog diplomskog rada bila prikazati
rezultate ankete o razumijevanju znacenja odredenih kvalifikatora medu
op¢om populacijom i zdravstvenim radnicima. Ti rezultati ¢e dati povratne
informacije o tome jesu li hrvatski nacionalni kriteriji za uporabu
kvalifikatora odgovarajuci i koliko je njihova uporaba u nazivu lijekova

korisna za korisnike.



2.CILJ RADA

Glavni cilj ovog diplomskog rada je napraviti strukturirani pregled pravilnika
i smjernica o nazivanju lijekova drzava Clanica Europskog gospodarskog
prostora te usporediti koliko se ti pravilnici i smjernice medusobno razlikuju.
Prvi cilj je odrediti kriterije koji su najvazniji za tvorbu naziva lijekova i za
koje se smatra da bi svi pravilnici/smjernice trebali sadrzavati kako bi
podnositeljima zahtjeva/nositeljima odobrenja bilo olaksano tvoriti nazive
lijekova u svim drzavama clanicama. Nadalje, cilj je prema odabranim
kriterijima odrediti koji ih pravilnici/smjernice sadrze, a koji ne, te pritom
usporediti koliko pravilnici/smjernice odstupaju jedni od drugih u pogledu
sadrzaja i forme. Na temelju toga mogu se predloziti kriteriji za koje se
smatra da bi trebali biti sadrzani u pravilniku, kako bi bili dobri vodici
podnositeljima zahtjeva/nositeljima odobrenja za tvorbu naziva lijekova i

kako bi oni mogli biti prihvaceni u vedini zemalja.

Takoder, cilj ovog istrazivanja je provesti anketu o razumijevanju znacenja
kvalifikatora u nazivima lijekova, na opcoj populaciji i zdravstvenim
djeatnicima u Republici Hrvatskoj. Pritom je cilj odrediti jesu li ispitani
kvalifikatori, koji su odobreni hrvatskim nacionalnim pravilnikom o
nazivanju lijekova te uputom Agencije za lijekove i medicinske proizvode
Republike Hrvatske (HALMED), dobro razumljivi vedini ispitanika i stoga
odgovarajuéi za upotrebu ili su pak dvosmisleni i nedovoljno razumljivi te
postoji mogucnost da ¢e dovesti do zabuna i mogucnosti nastanka
medikacijskih pogresSaka. Na temelju toga moci ¢e se odrediti je li potrebno

provesti odredene prilagodbe HALMED-ove Upute za naziv lijeka.



3.MATERIJALI I METODE

3.1. PREGLED DOSTUPNE RELEVANTNE LITERATURE

Jedna od metoda istrazivanja u ovom radu bila je strukturirani pregled
relevantne literature koja se sastoji prvenstveno od pravilnika i smjernica o
nazivanju lijekova drzava ¢lanica EEA. Pravilnici i smjernice preuzeti su s
mreznih stranica regulatornih agencija ili drugih nadleznih tijela za lijekove
drzava cClanica EU i EEA [6]. Drzave koje na svojim mreznim stranicama
nisu imale informacije o pravilniku ili smjernici za nazivanje lijekova,
kontaktirane su putem elektorni¢ke poste te su tako prikupljeni podaci za
sve drzave c¢lanice, osim Italije. U daljnjem dijelu rada bit ¢ée detaljnije
predstavljena uputa o nazivanju lijekova hrvatske Agencije za lijekove i
medicinske proizvode, kao polazisni pravilnik za usporedbu s drugim
pravilnicima/smjernicama ostalih drzava. Osim njega, bit ¢e predstavljeni i
najrelevantniji dijelovi nizozemske, irske i UK smjernice o nazivanju
lijekova, posto su to drzave clanice koje imaju vrlo dobro razradenu
regulativu za lijekove pa njihove dokumente, pravilnice i razne smjernice
Cesto ostale drzave Clanice uzimaju kao referentni dokumenti . Pravilnici i
smjernice ostalih drzava ¢e takoder biti prouceni i rezultati analize bit ¢e

prikazani tabli¢no i graficki u poglavlju Rezultati.

3.1.1.REPUBLIKA HRVATSKA

Kriteriji koje propisuje nacionalno zakonodavstvo, a koji se moraju ispuniti

prilikom tvorbe, predlaganja i odobravanja naziva lijeka, ukljucuju:

1) Zakon o lijekovima (Narodne novine, br. 76/13., br. 90/14. i br.
100/18., u daljnjem tekstu: Zakon) ¢lanak 3., tocke 8.i 9. i

2) Pravilnik o davanju odobrenja za stavljanje lijeka u promet (Narodne
novine, br. 83/13. i 28/20.) ¢lanak 10.

Zakonom su u pravni poredak Republike Hrvatske prenesene definicije

naziva lijeka i uobi¢ajenog imena lijeka iz Direktive 2001/83/EZ Europskog
6



parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001., o Zakoniku Zajednice koji se
odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi, dok je su Pravilniku o davanju
odobrenja za stavljanje lijeka u promet propisani nacelni kriteriji za

nazivanje lijekova.

U Republici Hrvatskoj je nadlezno tijelo za davanje odobrenja za stavljanje
lijeka u promet, kao i za odobravanje naziva lijekova, Agencija za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED). Kako bi HALMED dodatno objasnio
odredbe vazedih propisa koji se odnose na naziv lijeka i detaljnije opisao
kriterije koje podnositelji zahtjeva/nositelji odobrenja trebaju uzeti u obzir
prilikom tvorbe predlozenog naziva lijeka, HALMED je objavio Uputu za
naziv lijeka za lijekove koji se zele staviti u promet u Republici Hrvatskoj, a
odobravaju se putem nacionalnog ili MRP/DCP postupka [5]. Svi podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja moraju ispunjavati definirane kriterije za

nazivanje lijekova kako bi dobili odobrenje za stavljanje lijeka u promet.

Prilikom izrede kriterija, a kako bi se postigla harmonizacija na europskoj,

ali i globalnoj razini, slijedile su se sljedec¢e smjernice i dokumenti:

1) Smjernica EMA-e o prihvatljivosti naziva lijekova Guideline on the

acceptability of names for human medicinal products processed
through the centralized procedure EMA/CHMP/287710 [3]

2) Dokumenti Svjetske zdravstvene organizaije (SZ0), koji ukljucuju:

Rezoluciju Annex 5: WHA46.19 Nonproprietary names for

pharmaceutical substances, uputu Guidance on INN i ostale

upute/dokumente SZ0-a objavljene na mreznim stranicama SZO [7]

A. NAZIV LIJEKA

Naziv lijeka vrlo je vazan kako bi se osigurala to¢na identifikacija lijekova
od strane korisnika i zdravstvenih djelatnika u svakom koraku lijeCenja i
sprijecilo da dode do medikacijskih pogresaka. Ako dva razlicita lijeka imaju
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vrlo slicne nazive moguce su medikacijske pogreske, u vidu propisivanja
lijekova, priprema za neposrednu primjenu lijekova, primjeni lijekova,
izdavanju lijekova ili odabiru lijekova kod samolijeCenja. Zbog toga naziv
lijeka zajedno s grafickim dizajnom naziva lijeka na pakiranju osiguravaju i
minimiziraju rizik od medikacijskih pogreSaka i zamjene lijekova. HALMED
stoga propisuje i Uputu za izradu nacrta pakiranja lijeka kojom se
podnositelji zahtjeva/nositelji odobrenja moraju sluziti prilikom grafickog
dizajna naziva lijekova te pritom omoguditi vizualno najbolji nacin
predoCavanja naziva lijeka i osigurati da ce biti jasan, uocljiv, Citljiv i

razumljiv korisnicima [5].

Naziv lijeka Cine tri elementa, a to su: ime koje je dano lijeku, jacina lijeka
i farmaceutski oblik lijeka (Slika 1.). Zbog toga Uputa za naziv lijeka razlikuje
pojmove <naziv lijeka> i <ime lijeka>. Ako govorimo o <nazivu lijeka> to
se odnosi na <puni naziv lijeka>, koji ukljucuje tri elementa. Naziv lijeka se
obavezno, sukladno ¢lancima 3., 92., 93., 98. i 100. Zakona te smjernici A

Guideline on Summary of Product Characteristics [8], nhavodi u

informacijama o lijeku u dijelu 1. sazetka opisa svojstava lijeka (SmPC) te

odgovarajuc¢im dijelovima upute o lijeku i oznacivanja lijeka [5].
NAZIV LIJEKA = IME LIJEKA + JACINA + FARMACEUTSKI OBLIK

Slika 1. Tri elementa naziva lijeka.

Specificna grupa lijekova za tvorbu naziva su cjepiva i biljni/tradicionalni
biljni lijekovi. Kod cjepiva se osim prethodno navedenih elemenata naziva
lijeka, joS navodi i naslov monografije na hrvatskom jeziku iz Hrvatske
farmakopeje. Zbog toga naziv cjepiva moze sadrzavati Cetiri elementa (ime
+ jacCina + farmaceutski oblik + naslov monografije) ili tri elementa (ime +
farmaceutski oblik + naslov monografije), ovisno o tome je li jaCina izrazena
U nazivu cjepiva [5]. Za dodatne informacije o navodenju naziva lijeka za
cjepiva HALMED navodi da se prouci EMA-ina smjernica u kojoj su sadrzana

ova pravila [9]. Kada se radi o biljnim/tradicionalnim biljnim lijekovima tada
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pravila za tvorbu punog naziva lijeka nije moguce u potpunosti primijeniti.
Slozeni podaci o kvalitativnhom i kvantitativnhom sastavu (biljna droga,
ekstrakt, ekstrakcijsko otapalo i omjeri) onemogucuju jednostavno
iskazivanje jacine biljnih lijekova te se zbog toga jac¢ina najcesce ne navodi
u njihovu nazivu [5]. HALMED navodi kako se dodatna objasnjenja
navodenja jacine za ove lijekove nalaze u dijelu 1. SmPC-a u uputi CMDh-

a za izradu informacija o biljnim/tradicionalnim biljnim lijekovima [10].

A.1. IME LIJEKA

Prvi od elemenata naziva lijeka koji se mora naznaciti na pakiranju, uputi o
lijeku i SmPC-u je ime lijeka. Ono moze biti novoizumljeno ili
uobicajeno/znanstveno ime, a podlijeze odredenim dolje navedenim
kriterijima koje mora ispunjavati kako bi bilo prihvaéeno i odobreno od
strane HALMED-a.

A.1.1. NOVOIZUMLIENO IME LIJEKA

HALMED navodi da prema stavku 3. ¢lanka 10. Pravilnika, novoizumljeno

ime lijeka ne smije:

a) dovoditi u zabunu zbog slicnosti s uobicajenim imenom
(medunarodno nezasti¢enim imenom/INN ili, u nedostatku istog,
drugim uobicajenim imenom) ili znanstvenim nazivom [5]

To znaci da ne smije:
— sadrzavati zajednicku tvorbenu osnovu (engl. stem) vlastitog ili
drugog INN-a, na istoj poziciji u imenu kako ga koristi SZO (prefiks-, -
sufiks ili —infiks-)
— biti izvedeno iz vlastitog ili drugog INN-a, uobicajenog imena ili
znanstvenog naziva, uzimajudi u obzir prilikom tvorbe imena da:

v' manje od 50% uzastopnih slova odredenog INN-a moze biti

sadrzano u novoizumljenom imenu na istoj poziciji,



v' uzastopna slova iz INN-a mogu ciniti manje od 50% slova

novoizumljenog imena na istoj poziciji

HALMED navodi da u slucaju gdje je sli¢nost izmedu novoizumljenog imena
i INN-a grani¢na (kada je 50% uzastopnih slova zajednicko ili se pozicija
uzastopnih zajednickih slova malo razlikuje, npr. u samo jednom mjestu i
sli¢cno) ocjenu prihvatljivost takvog imena lijeka moraju donositi od slucaja
do slucaja. Prilikom toga uzimaju u obzir i druge kriterije iz Upute o nazivu
lijeka koje su vazne za procjenu rizika od zamjene lijekova koje mogu

dovesti do medikacijske pogreske [5].

Nadalje, HALMED preporu¢a da prilikkom tvorbe predlozenog
novoizumljenog imena podnositelji zahtjeva/nositelji odobrenja procijene
njegovu slicnost s INN-ovima koristeéi se relevantnim izvorima SZ0O-e, koji
ukljucuju: popis zajednickih tvorbenih osnova INN-ova (INN stems [7]) i
internetskom bazom podataka MedNet [11]. Sama sli¢nost novoizumljenog
imena s INN-om moze ograniciti SZO u dodjeljivanju novih INN-ova za
srodne farmaceutske tvari iz iste farmakoloske skupine koju karakterizira
zajednicki stem. To je iz razloga Sto moze dodi do zauzimanja ,mjesta" u
INN nomenklaturi novoizumljenim imenom lijeka. Svako odstupanje od
uspostavljenih pravila INN nomenklature, na koje bi SZO bio prisiljen
prilikom dodjeljivanja novih INN-ova, moze dovesti do konfuzije u nazivanju
djelatnih tvari i ugrozi nacela INN sustava. Takoder to moze dovesti do
zabune zdravstvenih djelatnika te ostalih korisnika i navesti ih na pogresan
zakljucak o tome da se radi o novoj djelatnoj tvari, a ne o novoizumljenom

imenu, te posljedi¢no do ugroze sigurnosti pacijenata [5].

Zbog toga Sto je slicnost novoizumljenih imena s INN-om cesti razlog
neprihvadanja predlozenih novoizumljenih imena lijekova, HALMED
savjetuje podnositeljima zahtjeva/nositeljima odobrenja da genericke
lijekove nazivaju uobicajenim imenima kako bi se ocuvao INN sustav, a to
je sukladno Rezoluciji SZO WHA46.19 [7].
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b) dovoditi u zabunu zbog slicnosti s odobrenim imenom drugog
lijeka

HALMED naglasava kako se novoizumljena imena dvaju razlicitih lijekova

moraju nacelno razlikovati barem u tri slova u pismu/ispisu, ukljucujudi

Braille otisak, te govoru. Sobzirom da prethodno navedeno ne moze uvijek

biti dovoljan kriterij za prihvatljivu razliku izmedu dva imena, u obzir za

ocjenu sli¢nosti novoizumljenih imena dodatno se uzimaju: broj i redoslijed

zajednickih slova, broj razlicitih slova, ukupan broj slova i fonetska sli¢nost
[5].

c) dovoditi u zabunu zbog upucdivanja na terapijske ucinke lijeka u

nazivu lijeka

Navedeno znadi da ime lijeka ne smije sadrzavati ili podsjeéati na samo
jednu indikaciju od svih predloZzenih/odobrenih koje su potkrijepljene
dokumentacijom o lijeku i navedene u SmPC-u ili sadrzavati i podsjecati na
indikaciju lijeka koja nije odobrena. Takoder ne smije nositi poruku o drugim
terapijskim i/ili farmakoloskim svojstvima lijeka koja nisu odobrena te imati
znacenje indikacije na stranom jeziku (niti kao sufiks, prefiks ili
kvalifikator). To znaci da nije prihvatljivo navoditi prijeci poput flu, cold,

fever, cough, headache, pain, joint, stress, relief ili slicno [5].
d) dovoditi u zabunu vezano uz sastav lijeka

Ova odredba znadi da ime lijeka ne smije upucivati na sastavnicu koju lijek
ne sadrzi (npr. ako lijek ne sadrZi tvar/pripravak iz jagode, nego sadrzi
aromu jagode potrebno je navesti <Lijek s okusom jagode> umjesto <Lijek

jagoda>) te dovoditi u zabunu o prirodi lijeka [5].

Nadalje, HALMED navodi kako nazivanje lijeka istim ili slicnim imenom koje
ve¢ pripada medicinskom proizvodu, dodatku prehrani, kozmetickom
proizvodu ili drugom proizvodu Siroke potrosnje nije prihvatljivo

(kvalifikator ili sufiks/prefiks nisu dovoljna razlika). Razlog tome je
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sprjecavanje mogucnosti dovodenja u zabludu o prirodi proizvoda i to

posebice kod samolijeCenja lijekovima koji se izdaju bez recepta [5].

e) dovoditi u zabunu vezano uz sigurnost primjene lijeka
HALMED navodi kako ime lijeka ne smije sadrzavati poruku ili podsjecati da

je lijek Siroko primjenjiv, potpuno siguran, sigurniji ili sli¢cno [5].

f) sadrzavati poruke promidzbenog karaktera

HALMED definira kako navedeno znadi da lijek ne smije sadrzavati poruku
ili podsjecati da je lijek optimalan, djelotvorniji, bolji ili najbolji u odnosu na
druge lijekove. Takoder ne smije sadrzavati navode kao Sto su quick,
instant, omni, total, optima, ultra, strong, extra, galaxy, guard, attack,

advance, max(maxi) ili slicno [5].

Prilikom tvorbe novoizumljenog imena, u Uputi za naziv lijeka naglasava se
da se dodatno moraju uzeti u obzir i sljededi kriteriji: jaCina, farmaceutski
oblik, indikacija/e, populacija kojoj je lijek namijenjen, put primjene,

doziranje te nacin i mjesto izdavanja lijeka [5].

Osim toga, HALMED propisuje da se prilikom tvorbe novoizumljenog imena

treba uzeti u obzir da ime:

— mora biti jedna rije¢ od najmanje Cetiri slova

— mora biti izgovorljiva na hrvatskom jeziku

— ne smije sadrzavati simbol

— ne smije sadrzavati brojke, osim kod specificne grupe lijekova

- ne smije sadrzavati kombinaciju velikih i malih slova kako bi se
istaknuo jedan dio imena

— ne smije biti osobno hrvatsko ime ili poznato medunarodno ime

— ne smije imati neprimjereno znacenje na hrvatskom jeziku ili stranom
jeziku ukoliko je znacenje opcée poznato

— ne smije sadrzavati naziv nositelja odobrenja.
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Jos jedan od kriterija za novoizumljeno ime lijeka je to da ime lijeka koji
sadrzi kombinaciju djelatnih tvari mora biti dovoljno razli¢ito od imena
odobrenih jednokomponentnih lijekova koji sadrze pojedinacne tvari iz te
kombinacije i drugih lijekova koji sadrze jednaku kombinaciju djelatnih tvari
[5]. Takoder, ako se registrirani zastitni znak predlaze kao novoizumljeno
ime lijeka, ta registracija nele dati prednost imenu pred ocjenom
prihvatljivosti imena od strane HALMED-a, tj. registracija zastitnog znaka
ne znadi da c¢e ime biti prihvaéeno. Zbog toga HALMED preporucuje
podnositeljima zahtjeva/nositeljima odobrenja da prije registracije
zastitnog znaka kojega namjeravaju koristiti kao novoizumljeno ime, uzmu
u obzir sve kriterije vazne za tvorbu prihvatljivog novoizumjenog imena
prema danoj uputi kako ne bi registrirali zastitni znak koji nije prihvatljiv za

ime lijeka [5].

A.1.2. UOBICAJENO/ZNANSTVENO IME LIJEKA

Prema tocki 9. clanka 3. Zakona, uobic¢ajeno ime je medunarodno
nezasticeno ime (INN) koje je preporuceno od strane SZO-a, ili drugo
uobicajeno ime u sluc¢aju nedostatka INN-a. Prema tocki 8. ¢lanka 3. Zakona
uobi¢ajenom/znanstvenom imenu lijeka, koje se tvori od uobic¢ajenog imena
ili znanstvenog naziva djelatne tvari, dodaje se zastitni znak ili naziv
nositelja odobrenja, nakon ¢ega u nazivu lijeka slijede jacina i farmaceutski
oblik. Uobicajeno ime ili znanstveni naziv za djelatnu tvar u imenu lijeka
navodi se u cijelosti na hrvatskom jeziku te se ne dopusta koristenje kratica,
kao ni izostavljanje dijelova uobic¢ajenog imena ili znanstvenog naziva.
Nadalje, sve se lingvisticke verzije uobi¢ajenog imena/znanstvenog naziva

iste djelatne tvari smatraju se istim imenom u MRP/DCP i CP postupcima

[5].

INN dodjeljuje Svijetska zdravstvena organizacija samo za aktivni dio
molekule (najceSc¢e baza, kiselina, alkohol i dr.) kako bi se izbjeglo

viSestruko imenovanje razli¢itih molekula djelatnih tvari koje imaju isti
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aktivni dio. Modificirano (engl. modified) medunarodno nezasti¢eno ime
(INNM) dodjeljuju korisnici INN-a (farmaceutska industrija, farmakopeje,
nadlezna tijela i dr.) molekulama djelatnih tvari koje se zbog prilagodbe
formulaciji, bioraspolozivosti ili apsorpcije, pojavljuju kao npr. razlic¢ite soli
ili esteri istog aktivhog dijela molekule. Sam koncept INNM-a i dodatna

objasnjenja dostupna su u uputama SZ0-a objavljenima u Guidance on INN

i Publications u dijelu Modified INN [7],12). Ako je jacina lijeka u nazivu
iskazana INNM-om, tada se u uobic¢ajenom imenu lijeka INNM navodi u
cjelini na hrvatskom jeziku (npr. bendamustinklorid, perindopriltosilat,

perindoprilarginin, itd.) [5].

Nadalje, ako lijek sadrzi kombinaciju dvije ili tri djelatne tvari, onda se
uobic¢ajena imena ili znanstveni nazivi pojedinih djelatnih tvari u
uobic¢ajenom imenu lijeka razdvajaju kosom crtom ,/“ bez razmaka. Ime
prvo navedene djelatne tvari u uobic¢ajenom imenu lijeka piSe se velikim
slovom, dok se imena ostalih djelatnih tvari koje slijede piSu malim slovom
(npr. Ramipril/amlodipin umjesto Ramipril/Amtedipin). U slucaju kada lijek
sadrzi vise od tri djelatne tvari, HALMED napominje da nije primjenjivo
koriStenje pravila <uobic¢ajeno ime/znanstveni naziv + naziv nositelja
odobrenja> iz razloga Sto bi ime bilo predugacko, nejasno i teSko pamtljivo

te bi kao takvo moglo dovoditi u zabunu i do medikacijskih pogresaka [5].

Nadalje, naziv nositelja odobrenja se navodi kao puni ili skraceni naziv
nositelja odobrenja u onom obliku u kojem se nalazi upisan u sudskom
registru. Takoder ono ne smije dovoditi do zabune niti imati promidzbeno
znacenje. Nije potrebno navoditi naznaku predmeta poslovanja tvrtke (npr.
~AB Hjekevi-i-kezmetika" ili , XY farmaceutska—inrdustrija” itd. na hrvatskom
ili stranom jeziku), niti vrstu trgovackog drustva (npr. d.d. ili d.o.o. ili slicne
skracenice na hrvatskom ili stranom jeziku). Sve lingvisticke verzije naziva
istog nositelja odobrenja u MRP/DCP ili CP postupcima smatraju se istim
nazivom (isti nositelj odobrenja je definiran prema Komunikaciji Europske
komisije 98/C 229/03 [13][14]). Osim toga, koristenje interpunkcijskih
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znakova (crtica ,,-", kosa crta ,/" ili plus ,+") nije prihvatljivo izmedu imena

djelatne tvari i naziva nositelja odobrenja [5].

U uobic¢ajenom imenu lijeka se kao zastitni znak (zig ili engl. trade mark)
nositelja odobrenja moze koristiti ime, rijec ili kombinacija slova. Medutim,
iako mogu predstavljati zastitni znak, u uobi¢ajenom imenu lijeka ne mogu
se koristiti: crtezi ili simboli (jer prenose vizualnu informaciju, a u nazivu
lijeka svaki element se mora moci napisati tekstom i biti izgovorljiv) te
brojke (jer mogu dovesti do zabune prilikom citanja jacine lijeka koja slijedi

nakon imena) [5].

Zaklju¢no, HALMED naglasava kako tvorba imena lijeka kombinacijom
pravila koja su navedena pod tockama A.1.1 i A.1.2. nije prihvatljiva, tj. ne
moze se kombinirati novoizumljeno ime + naziv/zastitni znak nositelja
odobrenja ili uobi¢ajeno ime + novoizumjeno ime + naziv/zastitni znak

nositelja odobrenja [5].

A.2. JACINA LIJEKA

Kao sto je ve¢ prethodno navedeno, jaCina je obavezan element naziva
lijeka, a ujedno je i kvantitativni atribut (kvantifikator) za razlikovanje
naziva lijekova istog imena i istog kvalitativhog sastava. Jacina lijeka je
definirana kao sadrzaj (masa ili aktivhost) djelatne tvari iskazan
kvantitativho po doznoj jedinici, po jedinici volumena ili mase u skladu s
farmaceutskim oblikom. Navodi se nakon imena lijeka, a nakon njega slijedi
navodenje farmaceutskog oblika [5]. HALMED definira da se jaCina u nazivu

lijeka iskazuje prema smjernici EMA-e [15].

U slucajevima kada nije moguce jednostavno kvantitativno iskazati jacinu
lijeka zbog slozenosti kvalitativnog i kvantitativhog sastava djelatnih tvari
za specifi¢ne grupe lijekova (npr. cjepiva, alergeni, biljni/tradicionalni biljni
lijekovi), tada se jacina u nazivu lijeka ne iskazuje. Nadalje, u slu¢aju kada

jaCina opravdano nije iskazana u nazivu lijeka, kako bi se razlikovale
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razliCite jacdine dvaju lijekova istog kvalitativnog sastava i istog
farmaceutskog oblika uz ime lijeka moze se koristiti opisni kvalifikator (npr.
forte) [5].

Uz to, HALMED preporucuje da se prilikom navodenja jacine u nazivu lijeka
uzmu u obzir i daljnje preporuke koje smanjuju moguénost medikacijskih

pogresaka:

- razlicite jacine lijekova istog kvalitativnog sastava treba iskazati istom
mjernom jedinicom (npr. 250 mg, 500 mg ili 700 mg) kako bi se
jacine lakSe usporedivale i osiguralo lakSe citanje i tumacenje jacina
i pritom se izbjegla medikacijska pogreska

— jedinicu ,ug" pisati punom rijeci ,mikrogram"

— izbjegavati upotrebu decimalnih brojeva (npr. umjesto 0,25 mg pisati
250 mikrograma)

— ako se raspon jacina lijekova istog kvalitativnog sastava moze iskazati
u razli¢itim mjernim jedinicama (npr. 25 mikrograma i 5 mg), jacinu
treba iskazati istom mjernom jedinicom (npr. 0,25 mg i 5 mg)

— broj izrazen u milijunima (npr. 5 000 000 IU) treba pisati rijeCima

(npr. 5 milijuna IU) zbog sigurnosti primjene lijeka

HALMED je takoder propisao da se pojedinacne jacine, kod lijekova koji
sadrze kombinaciju viSe djelatnih tvari, razdvajaju kosom crtom ,/“ bez
razmaka (npr. 5 mg/80 mg umjesto 5/80 mg). U slucaju kada je jacina
lijeka koji sadrzi kombinaciju viSe djelatnih tvari izrazena koncentracijom
(volumnom ili masenom), tada se koncentracije pojedinih djelatnih tvari
odvajaju znakom plus ,+", jer se kosa crta vel koristi u izrazavanju
pojedine koncentracije pa bi kosa crta ,,/* izmedu dvije koncentracije mogla
dovesti do zabune u itanju kvantitativhog podatka o jacini lijeka (npr. treba
pisati < 0,5 mg/ml + 50 mg/ml>, a ne < 0,5 + 50 mg/ml>). Osim toga,
kvantitativno iskazane koli¢ine pojedinih djelatnih tvari u jacini lijeka koji
sadrzi kombinaciju viSe djelatnih tvari, trebaju slijediti redoslijed navodenja

samih djelatnih tvari [5].
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Za kombinirano pakiranje lijeka (engl. Combination pack: dva ili vise
lijekova/farmaceutskih proizvoda koji su pakirani zajedno i odobravaju se
za promet pod jednim odobrenjem, a namijenjeni su za primjenu zasebno
kao odvojeni farmaceutski proizvodi) HALMED propisuje da je potrebno
jaCine i farmaceutske oblike svakog lijeka/farmaceutskog proizvoda u
pakiranju u nazivu lijeka odvojiti znakom plus ,+" (npr. <Lijek> 200 mg
tablete za rodnicu + 10 mg/g krema ili <Lijek> 3 mg filmom oblozene
tablete + 1000 mg/880 IU Sumedce granule) [5].

A.3. FARMACEUTSKI OBLIK LIJEKA

Kao Sto su ime i jacina lijeka obavezni elementi naziva lijeka, tako je i
farmaceutski oblik obavezan element naziva lijeka. Uz to on je i kvalitativni
atribut (kvalifikator) za razlikovanje naziva lijekova istog imena i istog
sastava djelatnih tvari [5]. Farmaceutski oblici se navode vazeéim
normiranim izrazima na hrvatskom jeziku, a koji su objavljeni u bazi
normiranih izraza Standard terms Europskog ravnateljstva za kakvocu

lijekova i zdravstvenu skrb Vijeca Europe (EDQM) [16].

U Uputi se napominje kako svojstva farmaceutskog oblika koja su opisana
normiranim izrazom nije potrebno dodatno isticati kvalifikatorima u imenu

lijeka, primjerice [5]:

— za tablete s produljenim oslobadanjem ili tablete s prilagodenim
oslobadanjem i dr., nije potrebno dodatno u imenu lijeka navoditi
kvalifikatore kao Sto su conti, prolong, long, retard, depot/depo,
extend i slicno

— za granule za oralnu otopinu, oralni prasak, raspadljive tablete za usta
i dr., nije potrebno dodatno u imenu lijeka navoditi kvalifikatore kao
Sto su direkt, quick, instant i slicno

— za tekudi farmaceutski oblik (npr. oralna otopina, oralna emulzija,
kapi za nos, otopina) nije potrebno dodatno u imenu lijeka navoditi

Lliquid", ,emulsion"i slicno
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— mjesto primjene/put primjene nije potrebno dodatno navoditi u imenu
lijeka, ako ga normirani izraz za farmaceutski oblik opisuje (npr. Lijek
Aasal, sprej za nos, suspenzija)

— farmaceutski oblik nije potrebno dodatno navoditi u imenu lijeka (npr.
Lijek spray 0,5 mg/ml sprej za nos, otopina ili Lijek gel 50 mg/g gel

za oko), jer je on sam obavezan podatak u nazivu lijeka

B. KVALIFIKATORI

Kvalifikatori su rijec¢i koje opisuju poblize druge rije¢i, odnosno oni su
atributi, i kao takvi dodaju se uz ime lijeka kako bi lakSe razlikovali imena
dvaju lijekova. Ukoliko se koriste, kvalifikatori se moraju navesti uz ime
lijeka, a ne nakon jacine ili farmaceutskog oblika. Kvalifikator se koristi
samo u slucajevima kada je to opravdano, primjerice ako sluzi za
razlikovanje naziva dvaju lijekova kada jacina i farmaceutski oblik, kao
obavezni elementi u nazivu lijeka, nisu dovoljni za razlikovanje imena.
Takoder se koristi kada jacCinu nije moguce jednostavno kvantitativno
iskazati kod specifi¢nih grupa lijekova (npr. cjepiva, biljni lijekovi) ili ukoliko
predstavlja vazno svojstvo lijeka, odnosno podatak o lijeku koji nije
naveden u tekstu oznacivanja pakiranja lijeka, a koristan je za zdravstvenog
radnika ili bolesnika. Ukoliko se koristi, njegovo znalenje mora biti
potkrijepljeno dokumentacijom o lijeku i navedeno u SmPC-u, mora imati
znacenje razumljivo na hrvatskom jeziku te prenositi jasnu i relevantnu
informaciju bolesniku/korisniku, koja olakSava identifikaciju i pomaze pri

razlikovanju i odabiru bezreceptnog lijeka za samolijecenje [5].

HALMED napominje kako kvalifikator kao takav, ne smije isticati samo jednu
od visSe indikacija koje su potkrijepljene klinickom dokumentacijom o lijeku
i navedene su u SmPC-u, imati promotivni karakter i zbunjujuée, pogresno
ili neprimjereno znacenje na hrvatskom jeziku. Kvalifikator takoder ne smije
biti saCinjen od jednog ili dva slova (npr. BR, XL itd.) osim za specifi¢ne

grupe lijekova (npr. cjepiva), ni biti skracenica (osim HCT, detaljnije
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informacije o toj skracenici bit ¢e objasnjene u narednom dijelu) ili
predstavljati akronim. Nadalje, kvalifikator ne smije biti iskazan brojem,
odnosno brojevima, jer to moze dovesti do pogresSnog razumijevanija ili
¢itanja jacine lijeka koja slijedi iza imena, osim za specificne grupe lijekova
gdje je navodenje brojeva uz ime lijeka prihvatljivo, jer oznacavaju
komponente iz sastava lijeka (npr. cjepiva, derivati krvne plazme,
radiofarmaceutici itd.). Uz to, HALMED napominje da kvalifikator ne smije
biti kombinacija slova i brojki, osim za specifi¢ne grupe lijekova, kao ni biti

izraz na stanom jeziku [5].

HALMED takoder navodi da kada podnositelj zahtjeva/nositelj odobrenja Zeli
koristiti kvalifikator za razlikovanje imena dvaju lijekova, treba uz zahtjev
za davanje odobrenja ili izmjenu odobrenja priloziti i obrazlozenje o

opravdanosti koristenja kvalifikatora.

B.1. PRIMJERI KVALIFIKATORA

Regulatorna praksa nazivanja lijekova je u proslosti bila bitno drugacija od
trenutne. Tako primjerice navodenje jacine i farmaceutskog oblika u nazivu
lijeka prije nije bilo obavezno, vec¢ su ovi atributi bili opisivani pojedinim
kvalifikatorima koji su se stavljali uz ime lijeka. Zbog toga bi pojedini
kvalifikatori u nazivima vec odobrenih lijekova danas bili neopravdani prema
trenutnoj uputi koju je izdao HALMED. Iako uskladivanje takvih naziva
lijekova prema trenutnoj uputi nije obavezno, to ne znaci da su svi ranije
odobreni kvalifikatori prihvatljivi primjeri za tvorbu naziva lijekova prema
novim vazec¢im kriterijima. Nadalje, HALMED kao nadlezno tijelo ima pravo
zatraziti uskladivanje naziva lijekova koji su bili odobreni prije donosenja
trenutne Upute za naziv lijekova zbog sigurnosti primjene lijeka i zastite
javnog zdravlja. Osim toga, HALMED od slucaja do slucaja danas ocjenjuje
opravdanost koriStenja svakog pojedinog kvalifikatora u sklopu ocjene
naziva lijeka i cjelokupne ocjene o dokumentaciji. U nastavku su navedeni
neki od primjera kvalifikatora za pojedine kategorije, medutim oni ne
predstavljaju njihov konacan popis, te je navedeno kada ih je opravdano, a

kada ih nije opravdano koristiti [5].
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B.1.1 KVALIFIKATORI ZA RAZLIKOVANJA JACINE

HALMED navodi kako je kvalifikatore <forte, mite ili mini> opravdano
koristiti samo kada jacinu lijeka nije moguce jednostavno kvantitativno

izraziti u nazivu lijeka, kao sto je slucaj kod:

— lijeka koji sadrzi kombinaciju viSe djelatnih tvari te stoga jacinu nije
moguce iskazati na jednostavan i razumljiv nacin

— biljnog lijeka/tradicionalnog biljnog lijeka koji sadrzi jednu ili vise
djelatnih tvari iz biljnog izvora kod kojih je izrazavanje kvantitativnog
sastava lijeka sloZzeno te se ne bi moglo jasno navesti kao jacina u
nazivu lijeka

— bezreceptnog lijeka kod kojeg je vazno dodatno pojasniti jacinu koja
je vazan podatak za identifikaciju, razlikovanje i odabir lijekova

prilikom samolijecenja

Uputa nalaze da kvalifikator <max/maxi> nije prihvatljivo koristiti zbog
toga Sto ima promotivan karakter. To je pogotovo problem ako se koristi za
bezreceptne lijekove kojima je dozvoljeno oglasavanje prema stanovnistvu.
Ovaj kvalifikator ima znacenje <maksimalno>, pa kod korisnika/bolesnika
moze dovesti do zakljucka kako lijek ima maksimalnu/najbolju/bolju

djelotvornost u odnosu na druge lijekove bez tog kvalifikatora [5].

B.1.2. KVALIFIKATORI ZA RAZLIKOVANJE SASTAVA I FORMULACIJE

HALMED takoder od slucaja do slucaja razmatra koristenje kvalifikatora za
razlikovanje imena lijeka koji sadrzi kombinaciju djelatnih tvari, od imena
odobrenih jednokomponentnih lijekova ili imena ve¢ odobrene kombinacije
djelatnih tvari. Za razlikovanje imena lijekova koji sadrze dodatnu djelatnu
tvar u odnosu na vec odobreni lijek u Republici Hrvatskoj, imenu odobrenog
lijeka prihvatljivo je dodavanje <Co->, <kombi/combi>, <plus> i
<HCT> (u slucaju kada je dodatna djelatna tvar hidroklorotiazid) [5].

Kvalifikator koji za HALMED nije prihvatljiv u svhru razlikovanja sastava,

odnosno formulacija razlicitih lijekova je <original>. To je iz razloga sto
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on ima promidzbeni karakter i istice originalnost koja moze asocirati na
bolju/izvornu kvalitetu, sto dalje vodi do zakljucka da se drugi lijekovi istog
sastava koji su bez tog kvalifikatora razlikuju u kvaliteti, odnosno da su

kopije u odnosu na original ili njegove loSije kopije [5].

B.1.3 KVALIFIKATORI ZA DJELOVANJE LIJEKA

HALMED propisuje kako je koristenje kvalifikatora <rapid> primjereno
samo ukoliko se odnosi na brze djelovanje lijeka koje je potkrijepljeno,

odnosno odobreno dokumentacijom o lijeku i navedeno u SmPC-u [5].

Nadalje, kvalifikatori koje HALMED ne smatra prihvatljivima vezano uz opis
djelovanja lijeka su <effect/efek> i <relief>. Naime, kvalifikator
<efekt> znaci <ono Sto je rezultat nekog djelovanja>, zbog ¢ega dodatno
istice djelovanje lijeka u imenu Sto nije opravdano. Osim toga, <efekt>
moze znaditi <nacin na koji nesto djeluje>, sto moze implicirati da je lijek
ucinkovitiji od drugih lijekova koji nemaju isti kvalifikator, te zbog toga ima
poruku promotivnog karaktera. Kvalifikator <relief> je na stranom jeziku.
Razumljivost je osobito vazna prilikom odabira bezreceptnog lijeka, pa se
zbog toga moze smatrati da kvalifikator na stranom jeziku necle biti
razumljiv prosje¢nom korisniku. Kvalifikatori extra, strong, protect, super,
optima, fast, quick, instant, intense/intensive, attack, advance i sli¢ni nisu

prihvatljivi zbog toga Sto nose poruke promidzbenog karaktera [5].

B.1.4. KVALIFIKATORI ZA DOBNU SKUPINU

HALMED propisuje kako je uz imena lijekova opravdano koristiti ovu skupinu
kvalifikatora onda kada je potrebno razlikovati lijekove istog sastava koji su
namijenjeni razli¢itim dobnim skupinama. U tom se slucaju kvalifikatori
navode na hrvatskom jeziku iza imena lijeka (npr. ,Lijek <za djecu>", a ne
<forkids> ili <ferchildren>) [5].
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B.1.5. KVALIFIKATORI ZA OKUS/AROMU

Ovu skupinu kvalifikatora propisno je koristiti uz imena lijekova koji se
razlikuju samo po okusu ili aromi. Ako se navode, moraju se navesti iza
imena lijeka, a ne nakon jacine ili farmaceutskog oblika (npr. sko lijek sadrzi
aromu jagode, potrebno je navesti ,Lijek <s okusom jagode>", a ne ,Lijek
<jageda>"). Ako se koriste dva kvalfikatora, tada ih se navodi na sljededi

nacin: ,Lijek <s okusom jagode> <za djecu>" [5].

Kvalifikatori Hot, Cool, Cool Mint/Coolmint, Fresh, Fresh Mint/Freshmint,

Polar Ice/Polarice, Arctic i sli¢ni nisu prihvatljivi [5].

B.1.6. KVALIFIKATORI ZA PRIBOR ZA PRIMJENU

Opravdano je prema Uputi uz ime lijeka navesti zasti¢eno ime pribora za
primjenu lijeka/medicinskog proizvoda (npr. ,Novolizer®, ,Breezhaler",
~FlexPen™ i drugi) [5].

B.1.7. OSTALI KVALIFIKATORI

HALMED navodi kako ,,Negativne tvrdnje" nije prihvatljivo navoditi kao
kvalifikator u nazivu lijeka (npr. <bez konzervansa>, <bez alkohola>, <ne
sadrzi boje> i slicno). Medutim, navodenje ,negativnih tvrdnji* o formulaciji
lijeka u nazivu lijeka moze se iznimno razmotriti, ako je vazno za
razlikovanje formulacija zbog sigurnosti primjene (primjerice razlikovaje

formulacija s i bez Secera za dijabeticare) [5].
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C. REGULATORNI ASPEKT I OCJENA PREDLOZENOG NAZIVA LIJEKA

Agencija za lijekove i medicinske proizvode ocjenjuje naziv lijeka, prema
kriterijima koji su navedeni u vazeéim propisima i Uputi za naziv lijeka, i to
u postupcima davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i postupcima
izmjene naziva odobrenja. Ocjena predlozenog naziva lijeka Cini integralni
dio ocjene dokumentacije o lijeku. Provode ju ocjenitelji dokumentacije o
lijeku, a naziv se dodatno razmatra na Povjerenstvu za lijekove. HALMED u
postupku prosSirenja odobrenja (primjerice uvodenja dodatne jacine ili
farmaceutskog oblika vec¢ odobrenog lijeka) od slucaja do slucaja ocjenjuje
opravdanost koristenja kvalifikatora u nazivu lijeka. Nadalje, ako nositelj
odobrenja podnosi zahtjev za davanje odobrenja za lijek s novom
indikacijom, tada mora predloziti novo ime lijeka koje ¢e biti razli¢ito od

imena vec¢ danog odobrenjem [5].

HALMED u Uputi navodi da podnositelj zahtjeva/nositelj odobrenja koji trazi
nacin izdavanja ,bez recepta" za lijek, treba predloziti novo ime koje mora
biti razli¢ito od imena lijeka kojemu je odobren nacin izdavanja ,,na recept".
Takoder navode da se novoizumljeno ime lijeka kojem je odobrenje za
stavljanje u promet postalo nevazece, odnosno ukinuto je ili isteklo nakon
Sto je lijek bio stavljen u promet u Republici Hrvatskoj, moze koristiti za
ime drugog lijeka nakon isteka pet godina od datuma prestanka vazenja
odobrenja. Nadalje, definirano je da nazivi lijekova koji su generici/hibridi
lijekova kojima je odobrenje dano CP postupkom, trebaju biti jednaki u svim
drzavama koji sudjeluju u MRP/DCP ili CP postupku [5]. Navodi se da se
dodatna pojasnjenja za tvorbu naziva lijeka za genericki lijek mogu naci u
uputi CMDh-a [17].

Kako bi se osiguralo sprjeCavanje medikacijskih pogresaka uzrokovanih
slicnim nazivima lijekova, HALMED u postupku ocjene medusobne sli¢nosti
naziva lijekova, u obzir uzima sve nazive odobrenih lijekova u RH, one koji
su odobreni nacionalnim, MRP/DCP i CP postupcima, te predloZzene nazive
lijekova koji su u postupcima u tijeku. HALMED ocjenu o prihvatljivosti

naziva lijeka ne provodi unaprijed, jer nije moguce predvidjeti koji bi nazivi
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lijekova mogli biti predlozeni do trenutka kada ¢e podnositelj zahtjeva zaista
podnijeti zahtjev za naziv svog lijeka. S obzirom da postoji veliki broj
lijekova koji su odobrenje za stavljanje u promet dobili prije objavljivanja
Upute za naziv lijekova, njihovi nazivi se ne moraju nuzno uskladiti s
trenutnom uputom. Medutim, HALMED moze po sluzbenoj duznosti u svrhu
zastite javnog zdravlja i sigurnosti primjene lijeka zatraziti
izmjenu/uskladivanje naziva lijekova odobrenih prije objavljivanja Upute
[5].

HALMED posebno naglasava kako dobivanjem odobrenja za naziv lijeka ne
prestaje odgovornost nositelja odobrenja u pogledu stvarnih i potencijalnih
rizika koji su povezani s nazivom lijeka, a koji se mogu pojaviti nakon sSto
lijek dode u promet. Nositelji odobrenja su duzni izvijestiti HALMED o svim
mogucim rizicima koji su povezani s nazivom lijeka, a za koje saznaju nakon
stavljanja lijeka u promet kako bi se mogle poduzeti odgovaraju¢e mjere

zastite javnog zdravlja [5].

3.1.2. UJEDINJENA KRALJEVINA (UK)

Iako je Ujedinjeno Kraljevstvo formalno napustilo Europsku uniju
31.01.2020., ona je bila jedna od prvih njenih Clanica, te je kao takva
uvelike sudjelovala u razvitku EU kakvom je danas znamo [18]. S obzirom
da je sjediste Europske agencije za lijekove do 2019. godine bilo u Londonu,
UK je imala znacajnu ulogu i utjecaj u stvaranju EMA-e. Njihovo nadlezno
tijelo, Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA),
propisalo je smjernice za nazivanje lijekova koje su napisane vrlo
jezgrovito, koncizno i pregledno [19]. U nekoliko narednih odlomaka ce biti
navedene glavne odrednice ove smjernice koje su bitne za usporedbu s

drugim drzavama clanicama.

Kriteriji propisani za procjenu prikladnosti naziva lijeka su u skladu s
Direktivom 2001/83/EZ. Kao i HALMED, i MHRA propisuje da se

novoizumljeno ime ne smije mijesati s uobi¢ajenim imenom ili imenom bilo
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kojeg drugog lijeka i medicinskog proizvoda, da ne smije dovoditi u zabunu
u pogledu terapijskog ucinka lijeka, njegova sastava i sigurnosti, da ne
smije uzrokovati nedoumice u tisku, pismu ili izgovoru i sadrzavati
promidzbene konotacije (npr. ,forte" ili ,strong" koji moze dovesti u zabunu
da se radi o boljem/jacem lijeku od drugih). Osim toga, propisuju da se ime
ne smije sastojati od inicijala ili brojeva te da ono treba biti izmisljen naziv,
odnosno ne bi trebalo imati znacenje. Ako MHRA procijeni da postoji slicnost
izmedu novoizumljenog imena i INN-a, tada uzima u obzir dodatne kriterije,
koji ukljucuju usporedbu bliskosti u govoru, tisku ili pismu s INN-om,
slicnost u uporabi (indikacijama) lijekova, slicnost u nacinu izdavanja ili
propisivanja (npr. ograni¢eno na bolnicku primjenu) te nadinu primjene
lijeka. Nadalje, MHRA zahtjeva da novoizumljena imena nemaju zajednicku
tvorbenu osnovu (stem) INN-a prema WHA Rezoluciji 46.19 koju je
propisala SZO, te od slucaja do sluc¢aja ocjenjuju novoizumljena imena koja
imaju dva slova INN stem-a kao infiks ili sufiks. Takoder, propisuju da na
stranicama SZ0-a podnositelji zahtjeva trebaju provjeriti jesu li koristili INN
ili INNM u skladu sa SZO smjernicama, te da ih trebaju pisati na engleskom
jeziku bez kratica. Uz to, ako se koristi uobic¢ajeno ime ili znanstveni naziv,
onda se uz njega piSe i zastitni znak/zig/naziv nositelja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet, nakon cega slijede jacina i farmaceutski oblik
[19]. MHRA zahtjeva da ime lijeka prati jacina i farmaceutski oblik, osim u
sluCajevima kada je jacinu tesko iskazati, primjerice zbog viSestrukih
djelatnih tvari koje se u lijeku nalaze. HALMED takoder u svojoj Uputi za
naziv lijeka sadrzi sve prethodno navedene MHRA-ine kriterije, prema cemu
vidimo da se te dvije smjernice/upute nacelno ne razlikuju. Medutim, bitna
razlika se vidi u koliCini inforamcija koje su dane u objasnjenju svakog od
tih kriterija, gdje je hrvatska smjernica mnogo detaljnija i sadrzi vise
pojasnjenja, a UK smjernica je vrlo koncizna i daje manje informacija za

svaki kriterij.

Nadalje, MHRA, kao i HALMED, propisuje da se kvalifikator u nazivu lijeka
smije koristiti ako se njime daje dodatna informacija o karakteristikama
lijeka ili osigurava razlikovanje koje ¢e pomodéi zdravstvenim
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radnicima/bolesnicima pri odabiru lijeka te da se on ne smije sastojati od
jednog slova ili brojke jer bi to moglo dovesti do zabune oko jacine i
doziranja lijeka. MHRA je za bezreceptne lijekove propisala kvalifikatora koji
se smiju koristiti, a oni ukljucuju: ,fast acting" i , express" (ako ga
podrzavaju podaci u SmPC-u i relevantan je za indikacije, npr. pocetak
djelovanja za <30 min), ,one-a-day" (kada se doza lijeka primjenjuje
samo jednom na dan), ,plus" i ,extra" (kada lijek sadrzi dodatni sastojak
koji djeluje sinergi¢no ili dodaje terapeutski ucinak), ,triple action™ (kada
lijek ima tri razlicita terapeutska djelovanja), ,,advance" (kada je dokazano
da ima poboljSana svojstva u usporedbi s postojeé¢im lijekom), ,maximum
strength" (kada postoje razliCite jacine lijeka, kako bi korisnik razlikovao
lijek najvece jacine), ,original™ (ako ima vise sli¢nih lijekova na trzistu,
sluzi za raspoznavanje prvog odobrenog), ,,flavours" (ako lijek sadrzi npr.
jagodu piSe se <strawberry>, a ako sadrzi aromu jagode onda se navodi
kao <strawberry flavour>) [19]. Tu vidimo dosta veliku razliku u odnosu na
hrvatsku Uputu, gdje osim kvalifikatora ,plus" i onih za okus/aromu koje
propisuju obje smjernice jednako, ostale kvalifikatore Uputa za naziv lijeka

ne smatra prihvatljivima kao i UK smjernica.

MHRA propisuje kriterije i za ,Umbrella segmente", koje hrvatski propisi niti
Uputa za naziv lijeka ne sadrze, a to su segmenti imena lijeka koji se koriste
u vise od jednog medicinskog naziva kako bi stvorili brend ili asortiman
proizvoda. Naglasava se da se ti segmenti ne bi trebali koristiti ako bi mogli
dovesti do pitanja vezano uz sigurnost i djelotvornost primjene lijeka s
obzirom da viSe lijekova dijeli isti segment u nazivu. Zbog toga MHRA
preporucuje podnositeljima zahtjeva/nositeljima odobrenja da za svaki novi
lijek osmisle novoizumljeno ime bez umbrella segmenata, a ako se ipak
odluCe uvrstiti ih u naziv, onda se moraju drzati smjernica i detaljno
potkrijepiti svoje misljenje u vezi s rizikom koje takav segment moze

predstavljati za javno zdravlje [19].
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3.1.3. NIZOZEMSKA

Nizozemska je drzava koja je od samog pocetka bila uklju¢ena u razvitak
Europske unije kao i gotovo svih njenih nacela i prava koja je osiguravala
svojim gradanima. Kao drzava je vrlo otvorena, ima dugogodisSnju tradiciju
demokracije i tolerancije te vrlo dobro regulirano zakonodavstvo za lijekove.
To su neki od razloga zbog kojih je Amsterdam, sluzbeno s 1. ozujkom
2019. godine, postao sjediste Europske agencije za lijekove nakon sto je
UK formalno napustila EU [20]. U narednim odlomcima bit ¢e predstavljeni
neki od najrelevantnijih dijelova nizozemske smjernice vezano za nazivanje

lijekova, Nomenclature of pharmaceutical products, koji su vazni za

usporedbu s pravilnicima drugih drzava, a kojeg je propisala njihova

regulatorna agencija Medicines evaluation board (MEB) [21].

U pravilniku se naglasava razlika izmedu naziva lijeka (nomenclature) i
njegova imena (product name), gdje se napominje da se naziv sastoji od
imena lijeka, jacine i farmaceutskog oblika. Propisano je kako ime moze biti
novoizumljeno ili uobicajeno/znanstveno ime, a da u novoizumljenom
imenu treba izbjegavati koristenje INN stem-ova kako bi se izbjegle
medikacijske pogreske i zabune kako je rije¢ o novoj djelatnoj tvari. Kod
uobiCajenog imena bitno je koristiti INN naziv to¢no onako kako ga je
propisala SZO, bez skradenica i na nizozemskom jeziku. Osim toga,
propisano je da ime lijeka ne smije dovoditi do zabune s imenima drugih
odobrenih lijekova te se zahtijeva da se ime lijeka razlikuje u najmanje 3
slova od vel odobrenih imena. Uz to, ime lijeka ne smije dovoditi do
pogreSaka u razumijevanju terapeutskih i farmaceutskih karakteristika,
nacina primjene lijeka, nacina izdavanja lijeka (na recept ili bez recepta) i
da ne smije imati promotivhi karakter. Nadalje, i nakon
uobicajenog/znanstvenog imena i novoizumljenog imena moze stajati ime
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet. Ako se ono koristi, ne
smije dovoditi u zabludu ili biti promidzbenog karaktera te ne smije

sadrzavati brojeve ili skracenice. MEB takoder, kao i HALMED, ne zahtijeva
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da lijekovi odobreni prije objavljivanja smjernice mijenjaju svoj naziv, osim

ako on ne dovodi u pitanje zastitu javnog zdravlja [21].

MEB propisuje kriterije za umbrella brend-ove, sli¢no kao i UK (kod kojih se
nazivaju umbrella segmenti). Definira ga kao zajednicki brend grupe
bezreceptnih lijekova, koji se mogu razlikovati u sastavu, djelatnim tvarima,
farmaceutskom obliku ili terapijskim indikacijama, a koji potrosacima
osigurava prepoznavanje odredene grupe proizvoda. MEB definira da za
umbrella brendove ime djelatne tvari mora biti uklju¢eno u naziv lijeka kako
bi se korisnicima osiguralo lakSe prepoznavanje zeljenog lijeka, dok se u
nazivu ne smiju nalaziti indikacije za koje se lijek primjenjuje te se mora
izbjegavati stvaranje nedoumica oko toga tko je odgovoran za stavljanje

lijeka u promet [21].

Nadalje, MEB propisuje da nije moguce odobriti dva lijeka pod istim imenom
ako se oni izdaju na razli¢it nacin, odnosno ako je jedan bezreceptni, a drugi
na recept. Takoder propisuju da se prilikom navodenje jacine lijeka najbolje
sluziti QRD smjernicama EMA-e, a ovisno o farmaceutskom obliku jacina
lijeka se izrazava koli¢cinom djelatne tvari po jedinici doziranja, volumenu ili
tezini. Simbol 'W' nije pravilno koristiti, ve¢ se propisno mora pisati rijeju
mikrogram. Farmaceutski oblik se navodi prema normiranim izrazima koje
je propisao EDQM, na nizozemskom jeziku. Osim toga, MEB dozvoljava
koristenje odredenih kvalifikatora koji daju dodatne informacije korisnicima
o lijeku, posebice bezreceptnim lijekovima, a oni bi trebali biti na
nizozemskom jeziku. Ako se radi o stranim rijeCima, tada one ne smiju
dovoditi u zabunu niti predstavljati opasnost od uzrokovanja medikacijskih
pogreSaka. MEB ne preporucCuje koristenje kratica niti brojeva u nazivu
lijeka kako ne bi dosSlo do medikacijskih pogreSaka vezanih za doziranje i
uzimanje lijeka. Naziv kombiniranog pakiranja mora sadrzavati jacinu i
farmaceutske oblike svih lijekova/farmaceutskih proizvoda koji su u
pakiranju (primjerice RiseCaD 35 mg film-coated tablets and 500 mg/880
IU effervescent granulate). U slu¢aju kombiniranih proizvoda ili lijekova koji

sadrze kombinaciju viSe djelatnih tvari, MEB savjetuje da se Kkoristi
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novoizumljeno ime, ili se ime mora referirati na sve djelatne tvari lijeka, te

da se navode jacine svih aktivnih tvari [21].

Kriteriji koje sadrzi nizozemska nacionalna smjernica su vrlo dobro
objasnjeni i sadrze mnogo dodatnih informacija koje su vezane za pojedini
kriterij, kao sto je sluc¢aj i kod hrvatske Upute za naziv lijeka. One sadrze
vrlo veliki broj istih kriterija, koji su detaljno propisani, te se zbog toga vrlo
malo medusobno razlikuju. Razlikuju se najviSe u tome Sto MEB propisuje
kriterije za umbrella segmente, dok HALMED to nije propisao, te MEB
dozvoljava navodenje imena nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u
promet i iza uobiCajenog i novoizumljenog imena lijeka, dok HALMED to

dopusta samo iza uobic¢ajenog imena.

3.1.4. IRSKA

Irska je takoder jedna od drZava clanica EU koja ima vrlo jasno i koncizno
zakonodavstvo za lijekove, kao i pripadaju¢e smjernice. Njezino nadlezno
tijelo Health Products Regulatory Authority, HPRA, izdalo je smjernice za

nazivanje lijekova, Invented Names of human Medicines [22]. U narednim

odlomcima bit ¢e ukratko opisani najvazniji kriteriji i smjernice prema
kojima HPRA procjenjuje prihvatljivost naziva lijeka kojeg se zeli odobriti

na teritoriju Irske.

HPRA svoju smjernicu temelji na Direktivi 2001/83/EZ, na smjernicama
EMA-e i dokumentima SZ0-a. Naglasava da se naziv lijeka sastoji od imena,
jacine i farmaceutskog oblika, te da ime lijeka moze biti novoizumljeno ili
uobicajeno/znanstveno ime. Nadalje, propisuju da novoizumljeno ime ne
smije dovoditi u zabunu zbog sli¢nosti s INN-om ili nekim drugim vec
odobrenim nazivom lijeka na trzistu. Osim toga, propisuje da se podnositelji
zahtjeva moraju pridrzavati smjernica SZO prilikom koriStenja INN-ova i da
novoizumljena imena ne smiju sadrzavati zajednicku tvorbenu osnovu
vlastitog ili drugog INN-a (stem) na istoj poziciji kako ga koristi SZO.

Takoder napominje kako novoizumljeno ime ne smije dovoditi u zabunu
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vezanu uz terapijske ucinke lijeka, njegov sastav, sigurnost primjene, nacin
primjene i nacin izdavanja, da ne smije imati promidzbeni karakter i da
mora biti na sluzbenom jeziku. Napominje i da se naziv nositelja odobrenja
za stavljanje lijeka u promet mora nalaziti nakon uobicajenog
imena/znanstvenog naziva te da niti on ne smije dovoditi do zabune i imati
promotivan karakter. Nadalje, propisuje koristenje kvalifikatora i skracenica
u nazivima lijekova te preporucuje kako se oni ne bi trebali sastojati od
jednogili dva slova i brojki, te da moraju biti lako razumljivi i smisleni. Osim
toga, HPRA smjernicom odobrava da se umbrella segmenti koriste u nazivu
lijeka, ali jasno naglasava kako potice podnositelje zahtjeva da ih
izbjegavaju te da za nove lijekove osmisle novoizumljeno ime kako ne bi
doslo do medikacijskih pogreSaka zbog zabune ili druge opasnosti po javno
zdravlje [22].

HPRA takoder u svojoj smjernici sadrzi kriterije koji se vedinom nalaze i
HALMED-ovoj Uputi. Medutim, kao sSto je slucaj i kod UK smjernice, HPRA
ima dosta koncizno propisanu smjernicu, gdje nema dovoljno detaljnih
informacija o odredenim kriterijima, a pojedini vazni kriteriji nisu ni
uklopljeni u nju. Ponovno je najvela razlika u tome Ssto HALMED ne
propisuje kriterije za umbrella segmente te je njihova Uputa za naziv lijeka

mnogo detaljnija od HPRA-ine smjernice.

3.1.5. OSTALE DRZAVE EEA

U ovom dijelu navedeni su podaci o ostalim drzavama clanicama EEA,
njihovim regulatornim agencijama, ili drugim nadleznim tijelima, te
pravilnicima ili smjernicama za nazivanje lijekova kojih se podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja moraju pridrzavati prilikom MRP/DCP ili
nacionalnog postupka registracije lijekova (Tablica 1). Svaki od dolje
navedenih pravilnika analiziran je s obzirom na to ukljucCuje li pojedine
kriterije za tvorbu naziva lijekova, te je na temelju tih podataka napravljena
usporedba koliko se kriteriji drzava medusobno razlikuju. Te analize
obradene su u dijelu Rezultati analize pravilnika i smjernica o nazivanju

lijekova.
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Tablica 1. DrZave Clanice EEA, njihove regulatorne agencije ili druga nadleZna tijela za
lijekove te pravilnici ili smjernice za nazivanje lijekova.

DRZAVA CLANICA EEA

AUSTRIJA

REGULATRONA AGENCIJA

Austrian Medicines and Medical
Devices Agency - Austrian Federal
Office for Safety in Health Care

PRAVILNIK/'SMJERNICA

AT Guide to the designation of
medicinal specialties (AT Leitfaden
zur Bezeichnung von
Arzneispezialitaten) [23]

BELGIJA

L’Agence fédérale des
meédicaments et des produits de
santé (AFMPS)

Guideline nationale relative a la
nomenclature des médicaments a
usage humain [24]

BUGARSKA

Bulgarian Drug Agency, Ministry of
Health

Pravilnik/smjernica nisu objavljeni

CIPAR

Ministry of Health —
Pharmaceutical Services

Pravilnik/smjernica nisu objavljeni

State Institute for Drug Control

Guideline on Assessment of
Acceptability of Medicinal Product
Names for the Purposes of
Marketing Authorisation Procedure
[25]

DANSKA

The Danish Medicines Agency

Naming of medicines [26]

ESTONIJA

Ravimiamet

The State Agency of Medicines
guideline for the naming of
medicinal products [27]

FINSKA

Finnish Medicines Agency

Trade names of medicinal
products [28]

FRANCUSKA

L’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de
santé (ANSM)

Recommandations a I'attention
des demandeurs et titulaires
d’autorisations de mise sur le

marché et d’enregistrements [29]

National Ogranisation for
Medicines

Pravilnik/smjernica nisu objavljeni

HRVATSKA

Agencija za lijekove i medicinske
proizvode (HALMED)

Uputa za naziv lijeka [5]

IRSKA

Health Products Regulatory
Authority

Invented Names of human
Medicines [22]

ISLAND

Icelandic Medicines Agency

Pravilnik/smjernica nisu objavljeni

ITALIJA

Italian Medicines Agency (AIFA)

Pravilnik/smjernica nisu objavljeni

LATVIJA

State Agency of Medicines

Pravilnik/smjernica nisu objavljeni

LIHTENSTAJN

Ministarstvo zdravlja

Pravilnik/smjernica nisu objavljeni
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LITVA

State Medicines Control Agency

Pravilnik/smjernica nisu objavljeni

LUKSEMBURG Ministry of Health Pravilnik/smjernica nisu objavljeni
Guideline of the National Institute
) ) ) o of Pharmacy and Nutrition on the
MADARSKA ,Orszagos Gyogysze"res'zetl s right choice of names for
Elelmezés-egészseglgyi Intézet medicinal products for human use
(30]
MALTA Malta Medicines Authority Pravilnik/smjernica nisu objavljeni
o ) Nomenclature of pharmaceutical
NIZOZEMSKA Medicines Evaluation Board
products [21]
N Guideline for the naming of
NORVESKA Statens legemiddelverk .
medicinal products [31]
« Bundesinstituts fur Arzneimittel Bezeichnung von Arzneimitteln
NJEMACKA .
und Medizinprodukte [32]
WYROBOW MEDYCZNYCH |
Urzedu Rejestracji Produktow PRODUKTOW BIOBOJCZYCH z
Leczniczych, Wyrobow dnia 28 lutego 2020 roku w
POLJSKA Medycznych | Produktow sprawie wytycznych dotyczgcych
Biobdjczych; Komunikat Prezesa nazewnictwa produktéw
Urzedu Rejestracji Produktow leczniczych przeznaczonych dla
Leczniczych ludzi [33]
INFARMED- Nacional Authority of | Nome orientadora para aceitacao
PORTUGAL . :
Medicines and Health Products de nomes de medicamentos [34]
Guideline on the trade name of
RUMUNJSKA National Authority of Medicines medicinal products for human use
and Medical Devices .
[35] i EMA guideline [3]
SLOVACKA State Institute for Drug Control NAZVY LIEKOV [36]
Javna agnecija Republike
. . . Poimenovanje zdravil za uporabo
SLOVENIJA Slovenije za zdravila in medicinske ) o
. . v humani medicini [37]
pripomocke
SPANJOLSKA Spanish Agency of Medicines and Guia para la aclzeptamon de
Medical Devices (AEMPS) nombres de medicamentos [38]
. Vagledning vid forslag till namn pa
N Medicinal Products Agency )
SVEDSKA lakemedel/Guidance on proposals

(Lakemedelsverket, LV)

for names of medicines [39]
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3.2. PROVEDBA PILOT ANKETE

Pilot anketa je provodena u svrhu validacije pitanja koja su bila postavljena
u konacnoj inacici anete ,Razumijevanje znacenja kvalifikatora u nazivu
lijekova". Ona je omogucila procjenu jesu li pitanja razumljiva ispitanicima
i shvadaju li ispitanici Sto se od njih trazi u pojedinom dijelu ankete.
Sastojala se od svih uputa i pitanja koja su uklju¢ena u konacnu inacicu

ankete te je kao takva predstavlja potrebnu validaciju glavne ankete.

3.3.PROVEDBA ANKETE ~RAZUMIJEVANIE ZNACENJA
KVALIFIKATORA U NAZIVU LIJEKOVA"™

Kako bi se opéa populacija i zdravstveni djelatnici, svih dobnih skupina i
spolova, ispitali o tome koliko dobro razumiju znacenje odredenih
kvalifikatora u nazivu lijekova, koji su predvideni hrvatskom nacionalnom
smjernicom (HALMED-ovom Uputom za naziv lijeka), provedena je anketa
pod nazivom ,Razumijevanje znacenja kvalifikatora u nazivu lijeka". Cilj
ankete je bio procijeniti jesu li kvalifikatori zaista nedvosmisleni i dobro
razumljivi te stoga odgovarajuéi za upotrebu pri nazivanju lijekova u
Republici Hrvatskoj ili pak dovode u zabunu i do moguénosti nastanka
medikacijskih pogresaka te je stoga potrebno provesti odredene prilagodbe
HALMED-ove Upute za naziv lijeka. S obzirom da se kvalifikatori Cesto
koriste u nazivima bezreceptnih lijekova koje korisnici vrlo cesto sami
kupuju bez konzultacija s ljekarnikom ili lije€nikom, cilj ankete je bio i
procijeniti koliko su odredeni kvalifikatori razumljivi opcoj populaciji u
odnosu na zdravstvene djelatnike. Kvalifikatori koji su se ispitivali anketom
odabrani su u suradnji s HALMED-om, a ukljucivali su najcesce
upotrebljavane kvalifikatore u nazivima odobrenih lijekova u Republici
Hrvatskoj. Na ovaj naci, rezultati ankete mogu se izravno iskoristiti za
eventualno potrebne prilagodbe HALEMD-ove Upute za naziv lijeka koja se

koristi prilikom odobravanja lijekova u Republivi Hrvatskoj.

Anketa je bila anonimna te je provedena putem mrezne aplikacije ,Google
Forms". U anketi su dana objasnjenja za svaki dio ankete, Sto se u njemu
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ispituje i kako ga rjeSavati, nako cega su postavljena pitanja o razumljivosti
razli¢itih kvalifikatora. Anketa je distribuirana direktno preko ,Google
Forms-a" ili putem slanja skra¢enog URL-a na e-mail adrese ispitanika ili
preko Facebook aplikacije. Ispitanicima je na pocetku ankete biti jasno
navedeno da je anketa anonimna i dobrovoljna, da se njihovim
ispunjavanjem ankete smatra da su dali informirani pristanak, da u svakom
trenutnu mogu odustati od ispunjavanja te da de se rezultati koristiti
iskljucivo u istrazivacke svrhe i da ¢e se analizirati na grupnoj razini (Slika
2). Zatim se od ispitanika trazilo da ispune opce podatke, odnosno podatke
o spolu, dobi i pripadnosti skupini zdravstvenih djelatnika (Slika 3). Nadalje,
su se u anketi nalazila dva tipa pitanja. Prvi u kojima su ispitanici morali
sami u nekoliko rijeci napisati Sto po njihovom misljenju oznacava navedeni
kvalifikator u nazivu lijeka (Slika 4 i 5), te drugi u kojem su morali ocjenom
od 1 do 5 (1-u potpunosti ne razumijem znacenje do 5-u potpunosti
razumijem znacenje) ocijeniti razumijevanje danog toc¢nog objasnjena
odredenog kvalifikatora s primjerom lijeka u kojem se on koristi (Slika 6,7

i 8). Cijela anketa prikazana je redom na slikama od 2 do 8.
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Razumijevanje znacenja kvalifikatora u

nazivu lijekova

Dragi svi,

ovim anonimnim i dobrovoljnim upitnikom Zelimo ispitati koliko dobro opéa populacija i
Zdravstveni djelatnici razumiju znacenje kvalifikatora u nazivu lijekova. Kvalifikatori su rijeci
koje opisuju poblize druge rijeci i kao takvi dodaju se uz ime lijeka kako bi lakse razlikovali
imena dvaju lijekova. Ovo istraZivanje dat ¢e nam uvid u to koliko dobro korisnici razumiju
znacenja razli¢itih kvalifikatora, koji se vrlo ¢esto nalaze u nazivima bezreceptnih lijekova
koje korisnici sami odabiru, te pritom Zelimo procijeniti postoji li opasnost od zabuna ili
medikacijskih pogresaka koje bi bile uzrokovane neprikladnim i nerazumljivim
kvalifikatorima u nazivima lijekova.

Vrijeme ispunjavanja upitnika je okvirno 5 minuta. Nastavak na ispunjavanje ovog upitnika
smatra se Vasim informiranim pristankom na sudjelovanje u istraZivanju, a u svakom
trenutku mozZete odustati od sudjelovanja. Prikupljeni podaci ¢e biti koristeni isklju€ivo u
istrazivacke svrhe te se nigdje nece navoditi pojedinacni rezultati sudionika, vec ce se
rezultati analizirati na grupnoj razini.

Upitnik se provodi u svrhu izrade diplomskoq rada "Regulatorni aspekti nazivanja lijekova" u
suradnji Odjela za biotehnologiju na Sveuéilistu u Rijeci | Agencije za lijekove | medicinske

proizvode Republike Hrvatske.

Unaprijed se zahvaljujemo na sudjelovanju!

Ako imate dodatna pitanja vezana za istraZzivanje mozete nas kontaktirati na e-mail:
msucic(@uniri.hr

*Obavezno

Slika 2. Uvodni tekst ankete u kojem se objasnjava svrha i traZi privola ispitanika.



OPCI PODACI

Spol *

O Muski
O Zenski
O Ostalo:

Pripadam ovoj dobnoj skupini: *

(O osoba mlada od 18
QO 1829

QO 3044

O 4559

QO 60+

Pripadam skupini zdravstvenih djelatnika: *

O oa
O nE

Slika 3. Prva cjelina ankete u kojoj se traZzi da ispitanici ispune opée podatke, odnosno
kojoj dobnoj skupini pripadaju, kojeg su spola i jesu li zdravstveni djelatnici
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PRVI DIO UPITNIKA

Sljedeca pitanja odnose se na Vase razumijevanje znacenja danih kvalifikatora
u nazivima lijekova. Molimo Vas da pomocu nekoliko rijeci pokusate napisati
ito po Vasem misljenju znaée dolje navedeni kvalifikatori. Primjerice, ako biste
u ljekarni vidjeli lijek koji se naziva "OZDRAVIN FORTE", 5to biste smatrali da
rije€ "FORTE" oznacava u nazivu lijeka, pogotovo ukeliko uzmete u obzir da
postoji i lijek koji se naziva samo "OZDRAVIN". Ukoliko nemate nikakvu ideju o
tome &to bi navedeni kvalifikator mogao oznaéavati, molimo Vas da napidete
znak "X".

1. Prema mom misljenju kvalifikator FORTE oznacava *

Vas odgovor

2. Prerma mom misljenju kvalifikator MITE oznacava *

Vag odgovor

3. Prema mom misljenju kvalifikator MINI oznacava *

Vas odgovor

4. Prema mom misljienju kvalifikator CO- cznaava *

Vas odgovor
Slika 4. Druga cjelina ankete u kojoj se prvo ispitanicima objasnjava na sto se odnose
pitanja u ovom dijelu i kako ih rijesiti. Slijede pitanja koja su postavljena tako da ispitanici

moraju u nekoliko rijei napisati Sto po njihovom misljenu pojedini kvalifikator oznacava u
nazivu lijeka.
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5. Prema mom misljenju kvalifikator KOMBI/COMBI cznadava *

Vas odgovor

&. Prema mom misljenju kvalifikator PLUS cznaéava *

Vas ocdgovor

7. Prema mom misljenju kvalifikator HCT cznaéava *

Vas odgovor

8. Prema mom misljenju kvalifikator RAPID cznacava *

Vas odgovor

2. Prema mom misljenju kvalifikator CONTROL oznacava *

Vas odgovor

10. Prema mom misljenju kvalifikator AKUT cznacava *

Vas odgovor

11. Prema mom misljenju kvalifikator DUO oznacava *

Vas odgovor

Slika 5. Nastavak na prethodna pitanja, gdje se ukupno ispitivalo 11 razlicitih kvalifikatora.
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DRUGI DIC UPITHIKA

Sljedeée tvrdnje dat ce Vam tofno znadenje prethodno ponudenih kvalifikatora | primjer lijeka u kojem je

koristen.
Maolimeo da svaku tvrdnju dobro proéitate te da na svaku odgoverite ocjenom koja se odnosi na Vase

razumijevanje znatenjza kvalifikatora.
Za svaku tvrdnju mozete dati ocjenu na ljestvici od 1 do 5, pri &emu brojevi oznaéavaju razumijevanje od
‘uopte ne razumijem znadenje’ do "u potpuncsti razumijemn znadenje”.

1. Kvalifikator FORTE oznaéava JACU JACINU lijeka od ostalih lijgkova u
asortimanu lijgkova koji imaju isto ime 1 istu aktivnu tvar. Primjer: Lijek Neofen
forte 400 mg filmom obloZzene tablete ima vedu jadinu aktivne tvari od lijeka
Meofen 200 mg filmom oblozene tablete. *

. N . U potpunosti razumijem
uopce ne razumijem znacenje O O O O O P pznat’:enje I

2. Kvalifikator MITE oznacava SREDNJU JACINU lijeka u odnosu na ostala dva
lijeka u asortimanu lijekova koji imaju isto ime i istu aktivnu tvar. Primjer: Darob
mite 80 mg tablete.

. N . U potpunaosti razumijem
uopce ne razumijem znacenje O O O O O P pznaéenje !

3. Kvalifikator MINI oznacava NAJMANJU JACINU lijeka od ostalin lijekova u
asortimanu lijgkova koji imaju isto ime 1 istu aktivnu tvar. Primjer: Lijek Singulair
mini 4 mg oralne granule ima najmanju jacinu aktivne tvari u odnosu na lijgkove
Singulair junior 5 mg tablete za Zvakanje i Singulair 10 mg filmom obloZzene
tablete. *

. N . U potpunosti razumijem
uopCe ne razumijem znacenje O O O O O P pznat’:enje I

Slika 6. Zadnji dio upitnika zapocinje objasnjenjem sto se u njemu trazi i kako pristupiti
rjesavanju. Nakon toga su pojasnjena tocna znacCenja svakog kvalifikatora s primjerom
lijeka u kojem se koriste, te se od ispitanika trazi da ocijene razumljivost tog znacenja

kvalifikatora.
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4. Kvalifikator CO- oznaava KOMBINACIJU VISE AKTIVNIH TVARI u sastavu lijeka.
Primjer: Lijek Dalneva 4 mg/10 mg tablets sadrzi kombinaciju perindoprila i
amlodiping, dok lijek Co-Dalneva 4 mg/1,25 mg/10 mg tablete sadrzi kombinaciju
perindoprila, indapamida i amlodipina. *

uopée ne razumijem znacenje O O O O O upotpu;::é:?r:}zumuem

5. Kvalifikator KOMBI/COMEI oznacava KOMBINACIJU VISE AKTIVNIH TVARI u
sastavu lijeka il KOMBINIRAND PAKIRAMJIE. Primjer: Lijek Agnis 50 mg tablete
sadrzi vildagliptin, dok lijek Agnis Combi 50 mg/ 1000 mg filmom oblozene
tablete sadrzi kombinaciju vildagliptina i metformina. Lijek Canesten 10 mg/g
krema sadrzi aktivnu tvar klotrimazol, dok lijgk Canesten 1 combi 500 mg tableta
za rodnicu i 10 mglg krema takoder kao aktivnu tvar sadrzi klotrimazol ali on
predstavija kombinirano pakiranje (tablete + krema).

uppce ne razumijem znatenje O O O O O upotpu;::;:?rnajéumuem

6. Kvalifikator PLUS oznacava DODATMU AKTIVMU TVAR u sastavu lijeka uz
prethodnu "standardnu aktivnu tvar®. Primjer: Lijek Aspirin 500 mg tablete sadrzi
acetilsalicilatnu kiselinu kao aktivnu tvar, dok lijek Aspirin plus C 400 mg/240 mg
sSumece tablete uz acetilsalicilatnu kiselinu sadrzii vitamin C.

uopce ne razumijem znacenje O O O O O upotpu;?:élerna}gumuem

7. Kvalifikator HCT oznacava da lijek sadrzi kombinaciju vise aktivnih tvari od kojin
j& jedna HIDROKLOROTIAZID. Primjer: Lijek Losidar 50 mg filmom oblozene
tablete sadrzi kao aktivnu tvar losartan, dok lijek Losidar HCT 50 mg/2.5 mg
filmom cklozene tablete sadrii kao aktivne tvari losartan i hidroklorotiazid, ~

uopce ne razumijem znacenje O O O O O upmpu;::;:?rna}zumuem

Slika 7. Nastavak pitanja u kojima se trazi od ispitanika da ocijene razumljivost pojedinih
kvalifikatora nakon sto su im prikazana tocna znacenja kvalifikatora s primjerom.
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8. Kvalifikator RAPID oznaéava BRZE DJELOVAM.E lijeka. Primjer: Lijek Aspirin
rapid 500 mg ocbloZens tablete ima brie djelovanje od lijeka Aspirin 500 mg
tablete, iako oba lijeka imaju istu aktivnu tvar. *

uopte ne razumijem znacenje O O O O O upotpu;?:éle:}zumuem

9. Kvalifikator CONTROL oznacava da lijek sluzi za KONTROLIRAMNJE
STAMJA/BOLESTI I koristi se kako bi se naziv lijeka koji se izdaje bez recepta
razlikovao od ekvivalentnog lijeka koji se izdaje na recept. Primjer: Lijek Controloc
20 mg Zelu¢anootporne tablete se izdaje na lijeénicki recept, dok se lijek
Controloc Control 20 mg zeluéanootporne tablete izdaje bez lijeénickog recepta.

*

uopde ne razumijem znatenje O O O O O upcltpu;?:é:?rna};umuem

10. Kvalifikator AKUT oznacava da se lijek koristi za kratkotrajnu uporabu kod
AKUTMIH BOLESTI/STAMJA | koristl se kako bi se naziv lijeka koji se izdaje bez
recepta razlikovao od ekvivalentnog lijeka koji se izdaje na recept. Primjer: Lijek
Ketonal 50 mg tvrde kapsule se izdaje na lijecnicki recept, dok se lijek Ketonal
Akut 50 mg tvrde kapsule izdaje bez lijgénickog recepta. *

uopcée ne razumijem znacenje O O O O O upcltpu;?:é:?rna};umuem

11. Kvalifikator DUC oznacava da lijek SADRZI KOMBINACIJU DVIJE AKTIVME
TVARI u svome sastavu. Primjer: Lijek Tamaliz 0.4 mg tvrde kapsule s
prilagodenim oslobadanjem sadrzi tamsulozin kao aktivnu tvar, dok lijek Tamaliz
Duo 0,5 mg/0,4 mg tvrde kapsule uz tamsulozin sadrzi | dutasterid. =

uopde ne razumijem znatenje O O O O O upcltpu;?:é:?rna};umuem

Slika 8. Nastavak pitanja u kojima se traZi od ispitanika da ocijene razumljivost pojedinih
kvalifikatora nakon Sto su im prikazana to¢na znacenja kvalifikatora s primjerom.
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3.4.STATISTICKA OBRADA PODATAKA

Statistickom obradom podataka, u programu Microsoft Excel, analizirani su
dobiveni podaci usporedbe svih pravilnika i smjernica o nazivanju lijekova
drzava Clanica EEA. U postocima je izrazeno u koliko je drzava pojedini

kriterij za nazivanje lijeka propisan.

Odgovori dobiveni anketom ,,Razumijevanje znacenja kvalifikatora u nazivu
lijeka" analizirani su uz pomoc¢ deskriptivne statistike i odredenih Excel

funkcija (,countif").

4.REZULTATI

4.1. Rezultati analize pravilnika i smjernica o nazivanju

lijekova

Kako bi se ispitalo kolika je razlika u kriterijima koje sadrze pravilnici i
smjernice drzava Cclanica EEA o nazivanju lijekova, napraviljen je
strukturirani pregled svih dostupnih pravilnika i smjernica. Odabrani su
odredeni kriteriji za koje se smatra da bi trebali biti sadrzani u svim
pravilnicima i oni koji su najrelevantniji za dobro usmjeravanje podnositelja
zahtjeva za stavljanje lijeka u promet pri izradi naziva lijeka. Takva analiza
daje mogucnost procjene slicnosti, odnosno odstupanja, kriterija koje
pojedine drzave zahtijevaju da naziv lijeka ispunjava. Rezultati su obradeni
u Microsoft Excel programu i prikazani graficki u obliku postotaka, ovisno o
tome koliko je drzava u svojem pravilniku i smjernici sadrzavalo odredeni

kriterij.

U Europskom gospodarskom prostoru, zajedno s UK, trenutno se nalazi 31
drzava Clanica, a od njih 30 prikupljeni su podaci o nacionalnim pravilnicima
i smjernicama za nazivanje lijekova. Vecina pravilnika/smjernica preuzeta
je s mreznih stranica nacionalnih agencija drzava Clanica, a za one drzave
za koje pretraga mreznih stranica nije dala rezultate, poslani su upiti

nacionalnim agencijama o postojanju pravilnika ili smjernice. Jedina drzava
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Clanica od koje podaci nisu prikupljeni bila je Italija, odnosno njihove
nacionalne agencije Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), te je ona kao
Clanica izuzeta iz ovog istrazivanja. Na temelju toga izrazen je postotak
drzava Clanica koje su propisale svoje nacionalne pravilnike i smjernice od
ukupno 30 drzava Clanica EEA koje su obuhvacene ovim istrazivanjem (Slika
9.). Vidljivo je da c¢ak 30% clanica nema propisane nacionalne
pravilnike/smjernice za nazivanje lijekova, odnosno da nacionalni

pravilnik/smjernicu posjeduje 21 drzava clanica EEA.

= posjeduju nacionalni
pravilnik/smjemicu

" ne posjeduju nacionalni
pravilnik/smjemicu

Slika 9. Postotak drzava Clanica EEA, gdje je ubrojena i UK, koje posjeduju svoj
pravilnik/smjernicu o nazivanju lijekova. U postotak je uradunato 30 zemalja ¢lanica EEA
(izuzeta je Italija), od kojih je 21 Clanica imala svoj nacionalni pravilnik o nazivanju
lijekova.

U daljnjem dijelu rezultata bit ¢e izuzete drzave clanice koje ne posjeduju
vlastite nacionalne pravilnike o nazivanju lijekova, tako da c¢e se postoci
prikazivati za 21 drzavu Clanicu EEA. IstraZivanje se provelo na taj nacin
kako bi se odredilo koliko drzava clanica, od onih koje imaju
pravilnike/smjernice, propisuje odredene kriterije pravilnikom ili

smjernicom, a koji su vazni za nazivanje lijekova.

Pregledom 21 pravilnika i smjernica, pokazalo se kako se brojni pravilnici

oslanjaju na kriterije koje su preuzeli iz tri glavna referentna dokumenta.
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Na Slici 10. prikazano je da 67% drzava ¢lanica navodi da se prilikom izrade
pravilnika oslanjalo na Direktivu 2001/83/EZ. EMA-inu smjernicu za
nazivanje lijekova koji se zele staviti u promet putem centraliziranog
postupka, Guideline on the acceptability of names for human medicinal
products processed through the centralized procedure EMA/CHMP/287710,
je 76% drzava navelo kao vrlo vaznu smjernicu iz koje su preuzeli mnoge
kriterije. Na posljetku, ¢ak 86% drzava je koristilo dokumente SZ0O-a kao
referentne dokumente prilikom postavljanja kriterija za uobicajena imena,

odnosno INN i znanstvene nazive.

100%
86%
80% 76%
67%

60%
40%
20%

0%
Direktiva 2001/83/EZ EMA-ina smjernica Dokumenti SZO

Slika 10. Referentne smjernice i dokumenti na koje su se oslanjale nacionalne agencije
prilikom izrade svojih nacionalnih pravilnika/smjernica o nazivanju lijekova. Prikazan je
postotak drZava koje su se referirale na Direktivu 2001/83/EZ, EMA-inu smjernicu za
nazivanje lijekova i dokumente SZO u svojim pravilnicima.

Kako bi podnositelji zahtjeva za stavljanje lijeka u promet bili dobro upuceni
u to Sto je tocno naziv, a Sto ime lijeka, vrlo je vazno da su predmetni
pojmovi  definirani nacionalnim  pravilnikom/smjernicom. Medutim
istrazivanjem se pokazalo kako samo 67% pravilnika upucuje na to da se
naziv lijeka sastoji od 3 elementa (ime+jacina+farmaceutski oblik) i koja je
bitna razlika izmedu naziva i imena lijeka (Slika 11.). Za razliku od
prethodno navedenog, kriterij o tome kakvo moZze sve biti ime lijeka

(uobicajeno/INN ili novoizumljeno) sadrze svi pravilnici, odnosno sve drzave
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¢lanice EEA koje su propisale svoje nacionalne pravilnike su u njih uvrstile
taj kriterij.

100%
100%

80%
67% 67%

60%
40%
20%

0%
naziv lijeka = 3 elementa naziv vs. ime lijeka ime: novoizumljeno ili
uobiéajeno

Slika 11. Glavni kriteriji za razumijevanje razlike izmedu naziva lijeka i njegova imena.
Postotak drzava koje u svojim pravilnicima objasnjavaju razliku imena i naziva lijeka, od
¢ega se sastoji naziv i kakvo moze biti ime lijeka.

Nadalje su istrazivani kriteriji koji se odnose na novoizumljeno ime lijeka i
koje ono mora zadovoljavati kako bi bilo prihvadeno od strane nacionalnih
agencija. Na Slikama 12. i 13. su prikazani kriteriji koji su najvazniji za
dobru tvorbu novoizumljenih imena lijekova i Sto sve takvo ime ne smije
sadrzavati. Vidljivo je da svi pravilnici/smjernice propisuju da
novoizumljeno ime ne smije dovoditi u zabunu zbog sli¢nosti s INN-om ili
znanstvenim imenom, ali niti zbog sli¢nosti s bilo kojim odobrenim imenom
drugog lijeka, kako u pismu, tako i u izgovoru. Vrlo malo pravilnika, njih
38%, propisuje da razlika novoizumljenog imena s odobrenim imenom
drugog lijeka mora biti u barem 3 slova, Sto je dosta bitan kriterij ako se u
obzir uzmu kratka imena lijekova. Svi pravilnici/smjernice naglasavaju kako
novoizumljeno ime ne smije dovoditi u zabunu zbog upudivanja na
terapijske ucinke lijeka, a njih ¢ak 90% da ne smije dovoditi u zabunu
vezano uz sastav lijeka i sigurnost njegove primjene. Vrlo vazan kriterij
vezan za promotivni karakter novoizumljenog imena kojeg ono ne bi smjelo

sadrzavati, u svojim pravilnicima/smjernicama ima 86% drzava clanica.
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20%

0%

100%

76%

76%

100%

86%

Novoizumljeno ime NE SMIJE:

mdovoditi u zabunu zbog sliénosti s INN-om ili znanstvenim
imenom

sadrZzavatl zajednicku tvorbenu osnovu (engl. stem) vlastitog
ili drugog INN-a na istoj pozicijii u imenu kako ga koristi SZ0
/prefiks-, -sufiks, -infiks-/

= prilikom tvorbe trebaju procijeniti sliénost s INN-om preko
stranica S70-e

dovoditi u zabunu zbog sliénosti s odobrenim imenom drugog
lieka /u pismu, ispisu i izgovon/

mrazlika s odobrenim imenom drugog lijeka mora biti u barem
J slova

wsadrZavati brojeve i biti neprimjereno/neizgovaljnivo na
sluZbenom jeziku

Slika 12. Kriteriji koje novoizumljeno ime lijeka ne smije prekrsiti, odnosno Cega se
podnositelji zahtjeva prilikom izrade novoizmljenog imena moraju pridrZavati. Postotak
pravilnika/smjernica koji sadrZze dane kriterije za novoizumljeno ime lijeka.
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60%
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20%

0%

100%

33%

19%

90%

90%

81%

Novoizumljeno ime NE SMIJE:
mdovoditi u zabunu zbog upuéivanja na terapijske
ucinke lijeka
ne smije podsjecati na samo jednu indikaciju iz
67% SmPC-a
mimati znaéenje indikacije na stranom jeziku
1 dovoditi u zabunu vezano uz sastav lijeka
m dovoditi u zabunu vezano uz sigurnost primjene
lijeka
m sadrzavati poruke promotivnog karaktera

u dovoditi do zabune vezano za nacin primjene

m dovoditi do zabune vezano za nacin izdavanja

Slika 13. Kriteriji koje novoizumljeno ime lijeka ne smije prekrSiti, odnosno cega se
podnositelji zahtjeva prilikom izrade novoizmljenog imena moraju pridrzavati. Postotak
pravilnika/smjernica koji sadrze dane kriterije za novoizumljeno ime lijeka.
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Kriteriji koji se odnose na uobic¢ajena imena lijekova, odnosno INN-ove i
znanstvene nazive prikazani su na Slici 14. 95% drzava clanica je u
pravilnicima/smjernicama propisalo kako uobic¢ajena imena trebaju biti
napisana na sluzbenom jeziku, a njih ¢ak 90% da INN-ove treba koristiti
onako kako preporucuje SZO, sto je u skladu s postotkom pravilnika koji
kao referentne dokumente uzimaju dokumente SZO-a. Takoder, veliki
postotak pravilnika napominje kako se INN koristi bez skracenica i da se ne

smiju izostavljati dijelovi uobi¢ajenog imena/znanstvenog naziva.

100% 95%
90%

80%
67% u treba biti na sluzbenom jeziku

60%

= INN korisiti onako kako

reporucuje SZ0O
40% prep J

INN bez skracenica i izostavljanja
dijelova uobicajenog
imenal/znanstvenog naziva

20%

0%

Slika 14. Kriteriji koje uobicajeno ime/INN/znanstveni naziv trebaju ispunjavati. Postotak
drZava clanica koje propisuju navedene kriterije.

Vrlo mali broj pravilnika/smjernica sadrzi podatke o kriteriju koji se odnosi
na uporabu istog imena za bezreceptne lijekove i lijekove koji se propisuju
na recept. 29% naglasava kako se ne smije koristiti isto ime za receptni i
bezreceptni lijek, dok njih 19% to dozvoljava, ali uz obaveznu uporabu
kvalifikatora u nazivu lijeka koji ¢e sluziti za lakSe razlikovanje dvaju
lijekova (Slika 15.). Nadalje, samo 33% dostupnih pravilnika/smjernica
navodi kako se uobic¢ajena imena/znanstvene nazive pojedinih tvari moraju
razdvajati znakom ,,/" te da se u kombiniranim pakiranjima koristi znak ,+"
za razdvajanje jacine i farmaceutskog oblika svakog lijeka u pakiranju (Slika
15.).
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20% 29%
25%
20% 19%
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0%

isto ime za receptni i uobic¢ajena kombinirano pakiranje:
bezreceptni lijek imena/znanstvene nazive znak "+" za razdvajanje
pojedinih djelatnih tvari  jaine i farmaceutskog
= NE = DA UKOLIKO SE DODA razdvajati kosom crtom  oblika svakog lijeka u
KVALIFIKATOR / pakiranju

Slika 15. Kriteriji koji se moraju ispunjavati prilikom pisanja vise djelatnih tvari u nazivu
lijeka, prilikom pisanja kombiniranog pakiranja i postotak drZava clanica koje dozvoljavaju
uporabu istog imena za receptni i bezreceptni lijek.

Kako bi se u naziv lijeka uveo i naziv nositelja odobrenja za stavljanje lijeka
u promet, takoder se moraju postivati odredeni kriteriji. Sve drzave clanice
svojim pravilnicima/smjernicama dozvoljavaju nositeljima odobrenja
stavljanje njihova naziva nakon uobicajenog imena ili znanstvenog naziva,
ali samo 29% drzava clanica to dozvoljava i nakon novoizumljenog imena
(Slika 16.). Manje od polovice pravilnika sadrzi kriterij kojim se propisuje
da naziv nositelja odobrenja ne smije dovoditi u zabunu i imati promotivni
karakter, a tek 33% pravilnika napominje kakav mora biti zastitni znak/zig
(Slika 16.).

100%

100%

® nakon noveizumljenog imena
80%

u nakon uocbi¢ajenog
0% imena/znanstvenog naziva
mnaziv zapisivati u cnom cbliku kako
43% se nalazi upisan u sudskom registru
29% 33% ne smije dovodoti do zabune i imati
promotivni karakter

40%

29%

20% m kao zastitni znak/Zig koristiti ime, rijeé

ili kombinaciju slova, ne simbole

O%‘

Slika 16. Kriteriji koji se odnose na naziv nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet
u nazivu lijeka. Postotak drzava Clanica koje popisuju navedene kriterije.
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Postotak drzava clanica koje svojim pravilnicima/smjernicama propisuju
kriterije za jacinu lijeka je vrlo mali. Svega 33%, odnosno 7 pravilnika
napominje kako se jacina lijeka navodi prema smjernici EMA-e, QRD
Recommendations on the expression of strength in the name of centrally
authorised human medicinal products [15] (Slika 17.). Nadalje, samo ih
29% navodi da se jacina ne iskazuje ukoliko lijek ima slozeni kvalitativni i
kvantitativni sastav, odnosno ako se radi o cjepivima, alergenima ili biljnim
lijekovima. 24% pravilnika sadrzi kriterij kojim je regulirano da se simbol
mikro treba pisati slovima, te samo 14% da treba izbjegavati uporabu
decimalnih brojeva i da istom mjernom jedinicom treba iskazati razlicite
jaCine lijekova istog kvalitativhog sastava. Iz raznih primjera naziva
pojedinih lijekova u pravilnicima/smjernicama, pokazalo se kako 48%
drzava Clanica propisuje da se znakom ,/" razdvajaju pojedinac¢ne jacine u

nazivu lijeka ako on u svom sastavu ima vise djelatnih tvari.

50% 48%

mu nazivu je iskazati prema smjernici EMA-e
QRD

40%

®ne iskazuje se ukoliko lijek ima slozen
kvalitativni i kvantitativni sastav /cjepiva,
alergeni, biljni lijekovif

30% mrazli¢ite jaéine lijekova istog kvalitativnog
sastava treba iskazati istom mjernom
jedinicom
simbel mikro treba pisati slovima

20%

mizbjegavati uporabu decimalnih brojeva

10%

mykoliko ima vise djelatnih tvari, pojedine
jadine se razdvajaju "/" bez razmaka

0%

Slika 17. Kriteriji koji se odnose na jacinu lijeka u njegovu nazivu. Postotak drzava clanica
koje propisuju dane kriterije.

Takoder je vrlo mali broj pravilnika koji u svojim kriterijima sadrze i kriterije
koji se odnose na farmaceutski oblik u nazivu lijeka. Svega 52% pravilnika
propisuje da on mora biti normirani izraz na sluzbenom jeziku i njih 48%

da mora biti napisan prema normiranim izrazima EDQM-a (Slika 18.).
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50% 48%
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0%
normirani izraz na sluzbenom jeziku prema normiranim izrazima EDQM-a

Slika 18. Kriteriji za farmaceutski oblik lijeka.

Kvalifikatori su regulirani posebnom skupinom kriterija u
pravilnicima/smjernicama, iako nekolicina pravilnika/smjernica
kvalifikatore kao takve niti ne spominje. Samo 52% pravilnika/smjernica
navodi kako se oni kvalifikatori za razlikovanje dvaju naziva lijekova kad
jaCina i farmaceutski oblik nisu dovoljni i onda kada daju dodatne
informacije o karakteristikama samog lijeka (Slika 19.). NesSto veci broj
pravilnika/smjernica, njih ¢ak 81% nalaze da oni moraju biti razumljivi i
smisleni i da ne smiju biti sacinjeni od jednog ili dva slova niti brojeva.
Takoder je iz Slike 19. vidljivo da 71% pravilnika navodi da kvalifikatori ne
smiju imati promotivni karakter i da moraju biti na sluzbenom jeziku ili biti

opce razumljiv termin.

50



100%

81% 81%
80%
71% 71%

60%
52%
43%
40%

24%

20%

0%

za razlikovanje  kada jaginu nije meraju biti na sluzbenom  ne smije isticati ne smije imati ne smije biti
dvaju naziva moguce razumljivi i jeziku ili opce jednu od vige promotivni sacinjen od jednog
lijekova i kada jednostavno smisleni razumljiv termin  indikacija koje su karakter ili dva slova niti
daje dodatne  iskazati (cjepiva, navedene u brojeva
informacije o biljni lijekovi) SmPC-u

karakteristikama
lijeka

Slika 19. Kriteriji koje moraju zadovoljavati kvalifikatori kako bi se mogli koristiti u nazivu
lijeka. Postotak drZava Clanica koje propisuju navedene kriterije za kvalifikatore.

Postoji  nekoliko  skupina  kvalifikatora koji se spominju u
pravilnicima/smjernicama, a te su skupine i pojedini primjeri iz skupina
prikazani na Slikama 20. i 21. Skupine i primjeri kvalifikatora iz tih skupina
se znacajno razlikuju od pravilnika do pravilnika, te vecina pravilnika ne
sadrzi iste primjere niti su isto regulirali prihvacanje odredenih kvalifikatora
u nazivima lijekova. Tako je primjerice 52% drzava clanica pravilnikom
propisalo da se kvalifikatori ,forte, mite, mini* mogu koristiti u nazivima
lijekova, dok njih 14% to ne odobrava. 19% pravilnika/smjernica odobrava
koristenje kvalifikatora ,max,maxi", dok ih isti taj broj ne odobrava.
Kvalifikatore ,COo-, kombi/combi, plus® odobrava cak 67%
pravilnika/smjernica, a samo ih 9% smatra neprimjerenim za koristenje u
nazivima lijekova jer bi mogli dovesti do zabuna. 33% pravilnika/smjernica
odobrava koristenje kvalifikatora ,HCT" ukoliko je sadrzana djelatna tvar
hidroklorotiazid u sastavu lijeka, te 29% pravilnika/smjernica odobrava
koristenje kvalifikatora ,DUO" ako postoje dvije djelatne tvari u sastavu
lijeka. Cak 71% drzava C¢lanica napominje kako se kvalifikatori za
okus/aromu moraju pisati kao npr. <okus jagode>, a ne samo <jagoda>.

Nadalje, kvalifikator ,rapid® u nazivu lijeka odobrava 38%
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pravilnika/smjernica, dok ga 14% ne odobrava. Kvalifikatore ,,extra, strong,
super, optima"™ odobrava 24% pravilnika/smjernica, ali ih 24% i ne
odobrava, dok je situacija s kvalifikatorima ,fast,quick, instant,
intense/intensive" vrlo slicna, te njih odobrava 24%, a 29% ne. Zanimljivo
je kako kvalifikator ,retard" odobrava 48% drzava clanica, dok kvalifikator
~akut® samo njih 9%. Kvalifikatore koji se koriste za razlikovanje lijekova
istog sastava koji su namijenjeni razli¢itim dobnim skupinama odobrava
67% pravilnika/smjernica, dok negativne tvrdnje u nazivu lijekova kao sto
je primjerice ,bez konzervansa™ odobrava 33%, dok ih 19% ne smatra

adekvatnim za koristenje u nazivima lijekova.

DA mNE
71%
67%
52%
38%
33%
29% 29%
19% 19% 19%
14% 14% 14%
9%
. =

foret, mite, mini max, maxi One a day Co-, kombi/combi, original HCT Duo pisati <okus npr.  hot, cool, cool zasticeno ime

plus jagode> mint, fresh, fresh pribora za

mint primjenu

lieka/medicinskog

proizovda

za razlikovanje jacine za razlikovanje sastava i formulacije za okus/aromu za pribor za

primjenu
Slika 20. Razli¢ite skupine kvalifikatora i neki od primjera tih skupina. Postotak drZzava

Clanica koje svojim pravilnicima/smjernicama dopustaju ili ne dopustaju odredene
kvalifikatore u nazivima lijekova.
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DA ®mNE

67%

48%

38%

33% 33%
29% 29%

24% 24%  24%

14%

9% 9%
]

19%

rapid effect/efekt, relief  extra, super, fast, quick, AKUT RETARD DEPOT PROLONG razlikovanje negativne tvrdnje
strong, optima instant, liekova istog (npr. bez
intense/intnsive sastava koji su alkohola, bez

namjenjeni konzervansa)

razli¢itim dobnim
skupinama

kvaifikatori za djelovanje lijeka za dobnu skupinu ostali kvalifikkaton

Slika 21. Razli¢ite skupine kvalifikatora i neki od primjera tih skupina. Postotak drZava
Clanica koje svojim pravilnicima/smjernicama dopustaju ili ne dopustaju odredene
kvalifikatore u nazivima lijekova.

Umbrella segmenti (Slika 22.), ili krovni elementi, su takoder regulirani
posebnim kriterijima u pravilnicima i smjernicama o nazivanju lijekova.
Medutim, ti su kriteriji zastupljeni tek u nesSto viSe od pola dostupnih
pravilnika. Dakle, 52% pravilnika navodi da lijek mora biti prepoznatljiv u
odnosu na druge s istim umbrella segmentom. 33% nadleznih agencija ili
tijela preporuCuje da se novoizumljeno ime osmisli bez umbrella
segmenata, a njih 33% nazive s umbrella segmentom ocjenjuje od slucaja
do slucaja. Samo 19% pravilnika sadrzi kriterij da se ime djelatne tvari
mora ukljuciti u naziv lijeka koji sadrzi umbrella segment i samo 10% nalaze

da se u nazivu s umbrella segmentom ne smiju nalaziti indikacije.
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60%

52%

u lijek mora biti prepoznatljiv u
adnosu na druge s istim umbrella
segmentom

50%

38% nadleZno tijelo preporutuje
novoizumljeno ime bez umbrella
33% segmenta

40%

30% nadleZno tijelo naziv s umbrella
segmentem ocjenjuje od sluéaja do
sluéaja

19%

12

20% mime djelatne tvari ukljuéeno u naziv

proizveda

10%
WU hazivu se ne smiju nalaziti
indikacije za lijek

Slika 22. Kriteriji koji se odnose na UMBRELLA SEGMENTE.

10%

0%

4.2. Rezultati pilot ankete

Pilot anketa provela se na uzorku od 12 osoba, od koji je 58,3% bilo zena i
41,7% muskaraca. Bilo je ispitanika iz svih dobnih skupina, te je njih 33,3%
pripadalo skupini zdravstvenih djelatnika. Neovisno o to¢nosti odgovora
koje su ispitanici ponudili na zadana pitanja vezana za razumijevanje
znacenja kvalifikatora u nazivu lijekova, zaklju¢eno je da svi ispitanici
shvacaju sSto se od njih trazi i oCekuje u pojedinom dijelu ankete. Na
navedeni nacin su validirana sva anketna pitanja i upute te je zakljuceno
kako ce ispitanici koji budu ispunjavali glavnu anketu znati protumaciti sto

je potrebno napraviti u svakom dijelu ankete.

4.3. Rezultati ankete ,,Razumijevanje znacenja kvalifikatora u
nazivu lijekova"

Anketa ,Razumijevanje znacenja kvalifikatora u nazivu lijekova" provela se
kako bi se utvrdilo koliko dobro opéa populacija i zdravstveni djelatnici
razumiju Sto odredeni kvalifikator u nazivu lijeka predstavlja. Analiza ankete
provedena je putem Microsoft Excel programa, gdje su uz pomoc¢ raznih

funkcija analizirani svi odgovori na grupnoj razini. Ukupno je 1179 ispitanika
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ispunilo anketu, od ¢ega je bilo ¢ak 61,9% zdravstvenih djelatnika, odnosno
bilo je njihovih 730 odgovora (Slika 23.). Odgovori su prikupljeni od 15.
lipnja do 28. srpnja 2020. godine.

= zdravstveni djelatnici opca populacija

Slika 23. Postotak zdravstvenih djelatnika i opée populacije koji su ispunili anketu. Ukupno
je bilo 730 odgovora zdravstvenih djelatnika, te 449 odgovora ljudi iz opce populacije.

Sto se ti¢e dobi ispitanika, najvise je i kod zdravstvenih djelatnika i kod
opce populacije bilo predstvanika dobnih skupina 18-29 i 30-44 (Slika 24.).

DOB
70,0% 350
61,0%
60,0% 300
50,0% A% 250
40,0% 200
= 30,8% 3
30,0% 25.4% 150
20,0% 18,5% 100
8,7%
10,0% : 50
T 22% 041% o 1%
: 27% s
0.0% osoba mI;da 0
oa 18-29 30-44 45.59 60+
5 OPCA POPULACIJA 2.2% 61,0% 25 4% 8.7% 2.7%
# ZDRAVSTVENI DJELATNICI 0,1% 30.8% 45 5% 18,5% 5,1%
N OPCGA POPULACIJA 10 274 114 39 12
N ZDRAVSTVENI DJELATNICI 1 225 332 135 37

Slika 24. Postotak i broj (N) opée populacije i zdravstvenih djelatnika koji pripadaju
odredenoj dobnoj skupini.
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Prvo su analizirani odgovori ,slobodnog tipa" u kojima su ispitanici sami u
nekoliko rijecCi trebali opisati Sto za njih odredeni kvalifikator znaci. U
grafovima su zasebno prikazani odgovori opée populacije i zdravstvenih
djelatnika kako bi se prikazala razlika u razumijevanju odredenih
kvalifikatora izmedu te dvije skupine ispitanika. Svi odgovori kojih je bilo
manje od 2% od ukupnog broja odgovora po skupinama zdravstvenih
djelatnika ili opée populacije, nisu prikazani zasebno u grafovima ve¢ su

prikazani objedinjeno pod ,ostali odgovori.

Analizom odgovora koji su bili ponudeni za kvalifikator FORTE dobiveni su
rezultati prikazani na Slici 25. Vidiljivo je kako nema znacajnijih razlika u
razumijevanju tog kvalifikatora izmedu skupina zdravstvenih djelatnika i
opce populacije. Obje skupine su najveci postotak odgovora pripisale vecoj
jacini ili ve¢em djelovanju lijeka te su kvalifikator u dosta velikom postotku
opisali opisnim pridjevima jako, jace i snazno. Ti odgovori odgovaraju
starnom znacenju kvalifikatora FORTE, koji oznacava jacu jacinu lijeka od

ostalih lijekova u asortimanu proizvoda koji imaju isto ime i istu djelatnu

tvar.
Kvalifikator FORTE
80% 600
69,9%

70%
500

80% 55.7%

0% 400

R 40% 300 &

30% 28.3% 26 79
200

20%

10% 7,1% 2,9% 1,0% 8,0% 2,0% 100

7 0‘4% 0 /o i '~ /0
o L wige 7 B s
jaﬁinaj"l:jglaova nje jako/jae/snazno X brzo/brzejubrzano ostali odgovori
1 OPCA POPULACIJA 55,7% 28,3% 7.1% 2,9% 6,0%
= ZDRAVSTVENI DJELATNICI 69,9% 26,7% 0,4% 1,0% 2,0%
N OPCE POPULACIJE 250 127 32 13 27
N ZDRAVSTEVNI DJELATNICI 510 185 3 7 15

Slika 25. Postotak i broj (N) odgovora za razumijevanje znacenja kvalifikatora FORTE.
Prikazani su odgovori i zdravstvenih djelatnika i opée populacije za kategorije odgovora
koje su se najcesce pojavljivale u anketnim odgovorima.

56



Sto se tice razumijevanja kvalifikatora MITE, ponovno nije razvidna

znacajna razlika izmedu odgovora zdravstvenih djelatnika i opée populacije.

Vrlo veliki postotak opée populacije, od ¢ak 56,8% je napisao da ne zna sto

bi navedeni kvalifikator predstavljao, te je 14% napisalo da je to ,nesto

srednje/umjereno". Samo 16,9% ispitanika opce populacije je napisalo da

kvalifikator predstavlja srednju jacinu/djelovanje i time dalo tocan dogovor.

Takoder je vrlo mali broj zdravstvenih djelatnika znao tocan odgovor,

odnosno samo je 18,8% zdravstvenih djelatnika napisalo da je to srednja

jaCina, odnosno djelovanje, a c¢ak je 40,7% napisalo da ne zna Sto bi

navedeni kvalifikator trebao znaciti (Slika 26.).
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40,7%

56,8%
40,7%
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Slika 26. Postotak i broj (N) odgovora za razumijevanje znalenja kvalifikatora MITE.
Prikazani su odgovori i zdravstvenih djelatnika i opée populacije za kategorije odgovora

koje su se najcescée pojavljivale u anketnim odgovorima.
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Kvalifikator MINI, koji oznacava najmanju jacinu lijeka od ostalih lijekova u
asortimanu lijekova koji imaju isto ime i djelatnu tvar, su obje skupine
ispitania ponovno vrlo sli€no ocijenile. Vecina ispitanika ga je objasnila
opisnim pridjevom kao nesto malo, manje ili maleno. Opc¢a populacija u
postotku od 22,7%, odnosno zdravstveni djelatnici u postotku od 26,3%,
su ga opisali kao manju, odnosno najmanju dozu ili djelovanje, te su pritom
dali to¢an i precizan odgovor. Dosta veliki postotak zdravstvenih djelatnika,
njih ¢ak 26,7% je napisalo da za njih kvalifikator MINI predstavlja malo

pakiranje, sto ne predstavlja to¢no znacenje ovog kvalifikaotra (Slika 27.).

Kvalifikator MINI
45,0% 300

40,0% 382%
35,6%

250
35,0%

30,0% 26.3% 26,7% 200

25,0% 22.7%

150

[N]

(%]

20,0%

15,0% 12,5% 100

11,6%
9,1%

10,0%

4,5% 25% 4,0% %0

5,0% - 3.2% 1,8% 1,3%

0‘ 0% : . ﬂ ﬁ 0
manja/najm
malo/manje/ anja di blago malo X ostali
maleno doza/djelov za djecu djelovanje pakiranje odgovori
anje

= OPCA POPULACIJA 35,6% 22,7% 4,5% 9,1% 11,6% 12,5% 4,0%

u ZDRAVSTVENI DJELATNICI 38,2% 26,3% 3.2% 1,8% 26,7% 2,5% 1,3%
N OPCA POPULACIJA 160 102 20 41 52 56 18
N ZDRAVSTVENI RADNICI 279 192 23 13 195 18 10

Slika 27. Postotak i broj (N) odgovora za razumijevanje znacenja kvalifikatora MINI.
Prikazani su odgovori i zdravstvenih djelatnika i opée populacije za kategorije odgovora
koje su se najcescée pojavljivale u anketnim odgovorima.

Odgovori vezani za kvalifikator CO-, koji oznacava kombinaciju vise
djelatnih tvari u sastavu lijeka, se dosta razlikuju izmedu zdravstvenih
djelatnika i op¢e populacije. Cak 65% opce populacije nije znalo &to bi taj
kvalifikator trebao znaciti, dok je 42,6% zdravstvenih djelatnika ponudilo
to¢an odgovor i napisali su da on predstavlja kombinaciju djelatnih tvari
(Slika 28.).
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Kvalifikator CO-

70,0% 65,0% 350
60,0% 300
50,0% 250
42,6%
40,0% 200
=
30,0% 150
0,
20,0% 145% . 100
11,6% 12,7%
. 8,5% 9,8% 9,1%
10,0% 6,5% ! 60%7.1% 50
0,4% 1,6% 1,6% 2,2% 0,8% . ’
0.0% . ! . L ; h & i - . 0
X I;OS.-';:;?# kombinacij kombinacij dvostruko CO2/kem. dodatak ostali
{vari a lijekova a dielovanje  elementi odgovori
1 OPCA POPULACIJA 65,0% 6,5% 0,4% 1,6% 1,6% 9,8% 9,1% 6,0%
u ZDRAVSTVENI DJELATNICI 11,6% 42,6% 8,5% 14,5% 2,2% 0,8% 12,7% 7,1%
N OPCE POPULACIJE 292 29 2 7 7 44 41 27
N ZDRAVSTVENI DJELATNICI 85 311 62 108 16 B 93 51

Slika 28. Postotak i broj (N) odgovora za razumijevanje znacenja kvalifikatora CO-.
Prikazani su odgovori i zdravstvenih djelatnika i opée populacije za kategorije odgovora
koje su se najcesce pojavljivale u anketnim odgovorima.

Kvalifikator KOMBI/COMBI su dosta dobro definirali i zdravstveni djelatnici
i ispitanici opce populacije, gdje su u najve¢im postocima napisali kako se
radi o kombinaciji djelatnih tvari ili lijekova ili pak samo o kombinaciji, kao
Sto je vidljivo iz Slike 29. Pritom su dali to¢an odgovor, posto kvalifikator
KOMBI/COMBI oznacava kombinaciju vise djelatnih tvari u sastavu lijeka ili
pak kombinirano pakiranje. Cak 24,5% predstavnika opée populacije nije
znalo Sto bi taj kvalifikator trebao predstavljati, dok je taj postotak za

skupinu zdravstvenih djelatnika bio vrlo mali.
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Kvalifikator KOMBI/COMBI
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L
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kombinacija djelatnih X ko_mbmac_ua ostali odgovori
tvari/lijekova djelovanja
= OPCA POPULACIJA 33,0% 33.2% 24.5% 2.7% 6,6%
u ZDRAVSTVENI DJELATNICI 27.7% 67,0% 22% 0,4% 2, 7%
N OPCA POPULACIJA 148 149 110 12 30
N ZDRAVSTVENI RADNICI 202 489 16 3 20

Slika 29. Postotak i broj (N) odgovora za razumijevanje znacenja kvalifikatora
COMBI/KOMBI. Prikazani su odgovori i zdravstvenih djelatnika i opce populacije za
kategorije odgovora koje su se najéesce pojavljivale u anketnim odgovorima.

Kod odgovora vezanih za kvalifikator PLUS je iz Slike 30. razvidno da
skupina opce populacije nije lako mogla odrediti koje bi bilo to¢no znacenje
ovog kvalifikatora. On oznacava dodatnu djelatnu tvar u sastavu lijeka uz
prethodnu ,standardnu djelatnu tvar®. Tako je kod obje skupine ispitanika
u najveéem postotku odgovor bio da je rije¢ o nekakvom dodatku ili ne¢em
dodatnom. Mali postotak opcée populacije, njih 19,8%, i nesto vedi postotak
zdravstvenih djelatnika, njih 48,9%, je dalo to¢an odgovor i napisalo da se
radi o dodatnoj djelatnoj tvari. Mali postatak obje skupine dao je odgovore
da kvalifikator PLUS oznacava dodatna svojstva/ucinak lijeka, jacu jacinu,

nesto jako ili pojacano ili da pak ne znaju sto kvalifikator znadi.
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Kvalifikator PLUS
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Slika 30. Postotak i broj (N) odgovora za razumijevanje znalenja kvalifikatora PLUS.
Prikazani su odgovori i zdravstvenih djelatnika i opce populacije za kategorije odgovora
koje su se najcesce pojavljivale u anketnim odgovorima.

Odgovori na kvalifikator HCT, koji oznacava da lijek sadrzi kombinaciju vise
djelatnih tvari od kojih je jedna hidroklorotiazid, prikazani su na slici 31.
Vidljivo je kako vrlo veliki broj ispitanika opée populacije, ¢ak 88,2%, ne
zna Sto bi kvalifikator HCT u nazivu lijeka trebao znaditi. Za razliku od njih,
57,5% zdravstvenih djelatnika je znalo da taj kvalifikator oznacava djelatnu
tvar hidroklorotiazid, dok ih je 28,2% napisalo da ne znaju Sto on
predstavlja.
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Slika 31. Postotak i broj (N) odgovora za razumijevanje znacenja kvalifikatora HCT.
Prikazani su odgovori i zdravstvenih djelatnika i opée populacije za kategorije odgovora
koje su se najcesce pojavljivale u anketnim odgovorima.

Obje skupine ispitanika su za kvalifikator RAPID, koji oznacava brze

djelovanje lijeka, ponudile slican postotak za iste odgovore. Da kvalifikator

rapid oznacava brze djelovanje lijeka reklo je 62,1% opce populacije, te

77,1% zdravstvenih djelatnika, te su pritom ponudili to¢an odgovor.

Takoder, da ovaj kvalifikator oznacava nesto brzo, navelo je 23,4% opce

populacije i 20,4% zdravstvenih djelatnika (Slika 32.).
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kvalifikator RAPID

90,0% 600
80,0% 77,1%
500
70,0%
62,1%
60,0% 400

50,0%
300

[%]

40,0%

30,0% 200
23,4%
20,4%

20,0%

100
7,6%

10,0% 22%  04% 05%  4T%  16%
e I - 4 .

0,0%

brze djelovanje brzo/brz jakfjace X ostali odgovorni
= OPCA POPULACIJA 82,1% 23,4% 2,2% 7,6% 4,7%
u ZDRAVSTVENI DJELATNICI 77.1% 20,4% 0,4% 0,5% 1,6%
N OPCA POPULACIJA 279 105 10 34 21
N ZDRAVSTVENI RADNICI 563 149 3 4 11

Slika 32. Postotak i broj (N) odgovora za razumijevanje znacenja kvalifikatora RAPID.
Prikazani su odgovori i zdravstvenih djelatnika i opée populacije za kategorije odgovora
koje su se najcesce pojavljivale u anketnim odgovorima.

Odgovori koji su se pojavljivali u anketi vezano za kvalifikator CONTROL,
koji oznacava da lijek sluzi za kontroliranje stanja/bolesti i da se koristiti
kako bi se naziv lijeka koji se izdaje bez recepta razlikovao od ekvivalentnog
lijeka koji se izdaje na recept, bili su dosta Saroliki kao i njihovi postotci.
Preko 30% opce populacije je odgovorilo kako se taj kvalifikator odnosi na
neku kontrolu ili pak da ne znaju Sto bi on trebao znaciti. Samo 14,9% je
odgovorilo to¢no i napisalo da on znaci da odrzava neku bolest pod
kontrolom. Zdravstveni djelatnici su takoder bili podijeljeni oko
razumijevanja znacenja tog kvalifikatora, pa se za svaki od prethodno
navedena tri odgovora odludilo nesto vise od 20% zdravstvenih djelatnika.
Takoder je 15,2% zdravstvenih djelatnika napisao da on oznacava
kontrolirano otpustanje, a njih 7% da oznacava OTC (engl. over-the-
counter), odnosno bezreceptni status lijeka te su pritom takoder dali tocan
odgovor (Slika 33.).
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Kvalifikator CONTROL
40,0% 200

34.7%
35,0% ° 180

32,1%
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22,2% 120
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[%]
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14,9% 15,2%

15,0% 80

12,1%
10,0% 60

40
20
0

ostali odgovori

10,0%
6,2% 7,0%

. 0‘0% .
0

odrzava bolest  kontrolirano OTC status

5.0%

kontrola X

0.0%

pod kontrolom otpustanje lijeka
= OPCA POPULACIJA 32,1% 34,7% 14,9% 6,2% 0,0% 12,1%
= ZDRAVSTVENI DJELATNICI 22.2% 21.2% 24,4% 15,2% 7,0% 10,0%
N OPCE POPULACIJE 144 156 67 28 0 54
N ZDRAVSTVENI DJELATNICI 162 155 178 111 51 73

Slika 33. Postotak i broj (N) odgovora za razumijevanje znacenja kvalifikatora CONTROL.
Prikazani su odgovori i zdravstvenih djelatnika i opcée populacije za kategorije odgovora
koje su se najcesce pojavljivale u anketnim odgovorima.

Nadalje, i kod kvalifikatora AKUT su se javljali raznoliki odgovori, a to¢an bi
bio da on oznacava lijek koji se koristi za kratkotrajnu uporabu kod akutnih
bolesti/stanja i kako bi se razlikovalo naziv lijeka koji se izdaje bez recepta
i ekvivalentnog lijeka koji se izdaje na recept. Kao sto je vidljivo iz Slike
34., najvedi broj dogovora obje skupine se odnosio na to da se kvalifikator
koristi u nazivima lijekova koji se primjenjuju pri akutnim stanjima i
bolestima (51,6% zdravstvenih djelatnika i 35% opdée populacije), te su
ispitanici pritom dali to¢an odgovor. Cak 24,9% opc¢e populacije nije znalo
Sto bi kvalifikator akut trebao oznacavati, a 21,5% zdravstvenih djelatnika

je odgovorilo da on oznacava brzo djelovanje lijeka, Sto nije tocan odgovor.
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Kvalifikartor AKUT
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za akutne upalafjaka intenzivne kronicnoftr brzo kratkotrajn ostali

tkotrajno bolen?gfsta X bol ljako ajno djelovanje a primjena odgovori
= OPCA POPULACIJA 9,4% 35,0% 24,9% 5,6% 5,1% 2,2% 9,1% 1,3% 7,4%
u ZDRAVSTVENI DJELATNICI 11,8% 51,6% 2,7% 0,3% 0,8% 0,3% 21,5% 6,4% 4,6%
N OPCE POPULACIJE 42 147 112 25 23 10 41 6 43
N ZDRAVSTVENI DJELATNICI 86 377 20 2 6 2 157 47 33

Slika 34. Postotak i broj (N) odgovora za razumijevanje znalenja kvalifikatora AKUT.
Prikazani su odgovori i zdravstvenih djelatnika i opce populacije za kategorije odgovora
koje su se najcesce pojavljivale u anketnim odgovorima.

Zdravstveni djelatnici, kao i op¢a populacija, su za kvalifikator DUO bili
dosta podijeljenog misljenja. On oznacava da lijek sadrzi kombinaciju dvije
djelatne tvari u svome sastavu. Samo je 33,3% zdravstvenih djelatnika i
17,8% opce populacije dalo to¢an odgovor, te pritom napisalo da on
oznacava kombinaciju djelatnih tvari. Nadalje je 33,3% zdravstvenih
djelatnika reklo da on oznacava kombinirano oslobadanje, 14,7% da
oznacava duplo ili nesto dvostruko i 9,5% da se radi o kombinaciji lijekova,
a nijedan od tih odgovora nije toCan. 24,7% ispitanika opce populacije je
reklo da taj kvalifikator oznacava kombinirano oslobadanje, 14,7% nesto
duplo/dvostruko, a 16,3% nije znalo Sto bi taj kvalifikator trebao znaciti
(Slika 35.).
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Kvalifikator DUO
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! kombinacija kembinaci Kombini duplo/d i
dislatnih ombinacija ombinirano  duplo/dvostr dupla doza ostali
Jtvari lijekova oslobadanje uko odgovori
= OPCA POPULACIJA 17,8% 10,7% 16,3% 24.7% 24.7% 3,1% 2.7%
= ZDRAVSTVENI DJELATNICI 33,3% 9,5% 3,6% 33,3% 14,7% 2,8% 2,8%
N OPCE POPULACIJE 80 48 73 111 111 14 12
N ZDRAVSTVENI DJELATNICI 243 69 26 243 107 21 21

Slika 35. Postotak i broj (N) odgovora za razumijevanje znacenja kvalifikatora DUO.
Prikazani su odgovori i zdravstvenih djelatnika i opcée populacije za kategorije odgovora
koje su se najcesce pojavljivale u anketnim odgovorima.

U daljnjim grafovima bit ée prikazane ocjene razumljivosti koje su
zdravstveni djelatnici i op¢a populacija dodijelili odredenom kvalifikatoru
nakon Sto im je pojasnjeno njegovo znacenje i prikazan primjer naziva lijeka
u kojem se koristi. Ocjenom od 1 do 5 su mogli izraziti svoje razumijevanje
(1 = ,uopée ne razumijem znacenje", 5="u potpunosti razumijem
znacenje“). Analize su napravljene pomocu Microsoft Excel programa i
funkcije ,COUNTIF".

Analizom odgovora za kvalifikator FORTE dobili su se podaci koji su
prikazani na Slici 36. Vidljivo je da je vrlo veliki postotak zdravstvenih
djelatnika, 97,7%, i opce populacije, 89,3%, ocijenio razumijevanje
kvalifikatora ocjenom 5, odnosno da su u potpunosti razumjeli znacenje
kvalifikatora nakon danog objasnjenja i primjera lijeka u kojem je koristen.
Mali postotak od 7,3% ispitanika opée populacije dao je ocjenu 4 za
razumijevanje ovog kvalifikatora, te su se ostali odgovori raspodijelili u

malim postocima na ostale ocjene.
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Ocjena kvalifikatora FORTE

120,0% 800
97.7% 700
0, El
100,0% 86.3%
600
80,0% 3 500
& 50,0% 400 £
300
40,0%
200
20,0% 7,3%
02% 01% 09% 01%  22% 03% ; 1,8% 100
o 1 1 4 1 —10_ 2 [ E ]
0,0% 1 2 3 4 5 0
= OPGA POPULACIJA 0,2% 0,9% 2.2% 7.3% 89,3%
ZDRAVSTVENI RADNICI 0,1% 0,1% 0.3% 1,8% 97.7%
N OPGA POPULACIJA 1 4 10 33 401
N ZDRAVSTVENI RADNICI 1 1 2 13 713

Slika 36. Postotci ocjena i broj (N) ocjena koje su dane za razumijevanje kvalifikatora
FORTE od strane zdravstvenih djelatnika i opée populacije.

Kvalifikator MITE bio je nesto losSije ocijenjen, odnosno manji postotak
ispitanika mu je dao ocjenu 5 za razliku od kvalifikatora forte. Ocjenu 5 mu
je dalo 69,3% zdravstvenih djelatnika i 67% opce populacije, dok mu je
ocjenu 4 dalo 15,1% opcée populacije i 10,4% zdravstvenih djelatnika.
Sli¢an postotak dali su i za ocjenu 3 obje skupine, dok je ocjenu 2 i 1 dalo

nesto viSe od 4% ispitanika obje skupine (Slika 37.).

Ocjena kvalifikatora MITE

80.0% 800
70,0% 670% ©9%%
500
60.0% 506
400
50.0%
£ 40.0% 300 Z
30.0%
200
20,0% 15,1%
0,
10,0% g7e 2% 10.4% 100
0% as%  a2%  47%  42% 86 -
o Il
0,0% - - 0
1 2 3 4 5
= OPCA POPULACIJA 45% 47% 87% 15,1% 67,0%
ZDRAVSTVENI RADNICI 42% 42% 11,8% 10,4% 69,3%
N OPEA POPULACIA 20 21 39 68 301
N ZDRAVSTVENI RADNICI 31 31 86 76 506

Slika 37. Postotci ocjena i broj (N) ocjena koje su dane za razumijevanje kvalifikatora MITE
od strane zdravstvenih djelatnika i opée populacije.
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Kvalifikator MINI je ocijenjen s velikim brojem odli¢nih ocjena, odnosno
82,1% zdravstvenih djelatnika i 80,2% opce populacije mu je dalo ocjenu
5. 11,4% opce populacije i 7,8% zdravstvenih djelatnika ga je ocijenilo

ocjenom 4, te su ostale ocjene prisutne u vrlo malom postotku (Slika 38.).

Ocjena Kvalifikatora MINI

90,0% 700
80,2% 82,1%

0,
80,0% 600

70,0%

60,0%
. 50,0% 400
g =
40,0% 300
30,0%
200
20,0%
11,4%
0, 0, ' [} 100
100% qg9 19%  103% 3% 5% 4% - 7.8%
0.0% b dden 6 et [HRENN 036 = 0
‘ 1 2 3 4 5
= OPCA POPULACIJA 1,8% 1,3% 5,3% 11,4% 80,2%
ZDRAVSTVENI RADNICI 1,9% 3,3% 4,.9% 7,8% 82,1%
N OPGA POPULACIJA 8 6 24 51 360
N ZDRAVSTVEN| RADNICI 14 24 36 57 599

Slika 38. Postotci ocjena i broj (N) ocjena koje su dane za razumijevanje kvalifikatora MINI
od strane zdravstvenih djelatnika i opée populacije.

Kvalifikator CO- je od strane zdravstvenih radnika bio dosta dobro
ocijenjen, odnosno 87,1% mu je dalo ocjenu 5, samo 6,4% ocjenu 4, te
ostale ocjene jako malo broj ispitanika. Opca populacija ga je ocijenila nesto
loSije, odnosno samo 55,9% ispitanika mu je dalo ocjenu 5, 17,4% ocjenu
4, Cak 13,8% ocjenu 3 i oko 6% ispitanika ocjenu 2 i 1 (Slika 39.).
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Ocjena kvalifikatora CO-

100,0% 700
90,0% 87,1%
’ 600
80,0%
70,0% 635 500
0,
60,0% 55,9% 400
=X 50,0% z
40,0% 300
30,0% 200
20,0% 13.8% 174%
. 0 6.4% 100
0oy, MO 6 20N .15 26 0
' 1 2 3 4 5
= OPCA POPULACIJA 6,9% 6,0% 13,8% 17,4% 55,9%
ZDRAVSTVENI RADNICI 0,8% 2,2% 3,6% 6,4% 87,1%
N OPCA POPULACIJA 31 27 62 78 251
N ZDRAVSTVENI RADNICI 6 18 26 47 835

Slika 39. Postotci ocjena i broj (N) ocjena koje su dane za razumijevanje kvalifikatora CO-
od strane zdravstvenih djelatnika i opce populacije.

Na Slici 40. prikazani su rezultati analize ocjene znacenja kvalifikatora
COMBI/KOMBI. NajviSe je dobio ocjena 5, od c¢ega je tu ocjenu dalo ¢ak
90,1% 68,2% Mali

zdravstvenih djelatnika je davao ocjene manje od 4 za ovaj kvalifikator, dok

zdravstvenih djelatnika i opée populacije. broj

je opca populacija dala ¢ak 18,5% ocjena 4, 8,5% ocjena 3 i ostale ocjene

u vrlo malom broju.

Ocjena kvalifikatora KOMBI/COMBI

100,0% 700
90,1%
90,0%
600
80,0% 658
700% 68.2% 500
60,0% 400
¥ 50,0% z
40,0% 300
30,0% 200
o,
20.0% 18,5%
8,5% 0 100
100% 20% 019 13% 0,4% " 22% . 5;;&
0,0% e 1 ~13_ 3 25 0
1 2 3 4 5
= OPGA POPULACIJA 2,0% 1,3% 8,5% 18.5% 68,2%
ZDRAVSTVENI RADN(CI 0,1% 0,4% 2,2% 5,9% 90,1%
N OPCA POPULACIJA 9 13 38 83 306
N ZDRAVSTVENI RADNICI 1 3 25 43 658

Slika 40. Postotci ocjena i broj (N) ocjena koje su dane za razumijevanje kvalifikatora
COMBI/KOMBI od strane zdravstvenih djelatnika i opée populacije.
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Kvalifikator PLUS je ocijenjen najviSe s ocjenom 5, od ¢ega mu je ¢ak 90%
zdravstvenih djelatnika i 78% opce populacije dalo tu ocjenu. Ocjenu 4 dalo
je 14% opce populacije i 7% zdravstvenih djelatnika, dok je mali broj

ispitanika iz obje skupine dao ostale ocjene (Slika 41.).

Ocjena kvalifikatora PLUS

0,
100,0% soon 70
90,0%
78,0% 800
80,0%
70,0% 857 500
_ 800% 400
= 50,0% =
40,0% 800
30,0% 200
0,
20,0% 5.0% 14,0% 700, 100
10,0% 0,7% 0,4% 1,3% 0,4% ! 2.2% £
0.0% 3 3 6 3 20 s 0
e 1 2 3 4
u OPCA POPULACIJA 0,7% 1,3% 6,0% 14,0% 78,0%
ZDRAVSTVENI RADNICI 0,4% 0,4% 2,2% 7,0% 80,0%
N OPCA POPULACIJA 3 6 27 63 350
N ZDRAVSTVENI RADNICI 3 3 18 51 657

Slika 41. Postotci ocjena i broj (N) ocjena koje su dane za razumijevanje kvalifikatora PLUS
od strane zdravstvenih djelatnika i opée populacije.

Kvalifikator HCT je od strane 82,1% zdravstvenih djelatnika ocijenjen
ocjenom 5, dok je samo 42,1% opce populacije dalo tu ocjenu nakon danog
pojasnjenja Sto taj kvalifikator oznaCava i primjer lijeka u kojem je koristen.
16,9% opce populacije ga je ocijenilo ocjenama 4 i 3, te cak 13,6%

ispitanika op¢e populacije mu je dalo ocjenu 1 (Slika 42.).

Ocjena kvalifikatora HCT

90,0% 82,1% 700
80,0% 500
70,0% 599
500
60,0%
o 400
= 50,0% 42,1% =
5 40,0% 300
30,0% 200
200% 1369 16,9% 16,9%
d 0%
10.0% - 2,3% 82% 2 5%, 8,3% 6,8% 100
‘ 46 50
. 17 18
0,0% ] 5 f 0
= OPCA POPULACIJA 13,6% 8,2% 16,9% 16,9% 42,1%
ZDRAVSTVENI RADNICI 2,3% 2,5% 6,3% 6,8% 82,1%
N OPCGA POPULACIJA 61 37 76 86 189
N ZDRAVSTVENI RADNICI 17 18 46 50 599

Slika 42. Postotci ocjena i broj (N) ocjena koje su dane za razumijevanje kvalifikatora HCT
od strane zdravstvenih djelatnika i opée populacije.
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Iz Slike 43. vidljivo je kako je kvalifikator RAPID najvecim postotkom
ocijenjen ocjenom 5, odnosno ¢ak je 97,7% zdravstvenih djelatnika i 88,6%
opce populacije reklo kako u potpunosti razumije njegovo znacenje. Ostale

ocjene su zastupljene u vrlo malim postotcima.

Ocjena kvalifikatora RAPID

120,0% 800
% 700
100,0% 97.7%
88,6%
600
80,0% 713
500
2 60,0% 400 Z
300
40,0%
200
20,0%
11% 00% 16% 00% 20% 04% 67% 1,8% 100
5 1 7_ 0 °©_ 3 pgsom 13
0, — I
0.0% 1 2 3 4 5 0
= OPCA POPULACIJA 1,1% 1,6% 2,0% 6,7% 88,6%
ZDRAVSTVENI RADNICI 0,0% 0,0% 0,4% 1,8% 97.7%
N OPCA POPULACIJA 5 7 9 30 308
N ZDRAVSTVENI RADNICI 1 0 3 13 713

Slika 43. Postotci ocjena i broj (N) ocjena koje su dane za razumijevanje kvalifikatora
RAPID od strane zdravstvenih djelatnika i opce populacije.

Kvalifikator CONTROL je kao i svi kvalifikatori do sada ocijenjen s najvise
ocjena 5, tj. 69,6% zdravstvenih djelatnika i 63,5% opce populacije mu je
dalo ocjenu 5. Cak 20% opce populacije ga je ocijenilo ocjenom 4, te 10,7%
ocjenom 3. 12,1% zdravstvenih djelatnika ga je ocijenilo ocjenom 4 i 9,6%
ocjenom 3. Ocjene 1 i 2 su zastupljene u manjim postocima od ostalih
ocjena (Slika 44.).
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Ocjena kvalifikatora CONTROL

80,0% 800
69,6%
70,0% 63,5% 500
60,0% 508
50,0% 400
X 40,0% 300 Z
0,
30,0% 20,0% 200
20,0%
1 (1] .10‘?% 9|6% 12,‘1% 100
10,0% 29% 42%  29% 45% - 70 88
0.0% S 31 w33 0
‘ 1 2 3 4 5
= OPCA POPULACIJA 2,9% 2,9% 10,7% 20,0% 63,5%
ZDRAVSTVENI RADNICI 4,2% 4,5% 9,6% 12,1% 69,6%
N OPCA POPULACIJA 13 13 48 %0 285
N ZDRAVSTVENI RADNICI 31 33 70 88 508

Slika 44. Postotci ocjena i broj (N) ocjena koje su dane za razumijevanje kvalifikatora
CONTROL od strane zdravstvenih djelatnika i opée populacije.

Analizom odgovora vezanih za kvalifikator AKUT dobili su se podaci sa Slike
45. Vidi se kako 82,2% zdravstvenih djelatnika i 72,2% opce populacije u
potpunosti razumiju znacenje tog kvalifikatora. 12% opce populacije i 11%
zdravstvenih djelatnika ocijenilo je taj kvalifikator ocjenom 4, dok ga je
10% opce populacije i 4,4% zdravstvenih djelatnika ocijenilo ocjenom 3.

Ostale ocjene dalo je vrlo malo ispitanika.
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Slika 45. Postotci ocjena i broj (N) ocjena koje su dane za razumijevanje kvalifikatora AKUT
od strane zdravstvenih djelatnika i opée populacije.
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Kvalifikator DUO je 81,2% zdravstvenih djelatnika i 75,7% opce populacije

ocijenilo ocjenom 5. 14% opce populacije mu je dalo ocjenu 4 i 7,4% ocjenu

3. oko 8% zdravstvenih djelatnika ga je ocijenilo ocjenom 4 i ocjenom 3,

dok su ostale ocjene zastupljene u vrlo malom postotku (Slika 46.).
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Slika 46. Postotci ocjena i broj (N) ocjena koje su dane za razumijevanje kvalifikatora DUO
od strane zdravstvenih djelatnika i opée populacije.
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5. RASPRAVA

Kako bi osigurali sigurnu uporabu lijekova i dobru razumljivost njihova
naziva, vecina drzava clanica Europskog gospodarskog prostora propisala
je odredene pravilnike ili smjernice vezane za nazivanje lijekova. Ovo
istrazivanje je prvo istrazivanje ovoga tipa na temelju kojeg se Zzeli
ustanoviti u kojoj mjeri se ti pravilnici i smjernice za nazivanje lijekova
medusobno razlikuju. Prvi cilj je bio odrediti najvaznije kriterije koje bi svi
pravilnici i smjernice trebali sadrzavati, kako bi podnositeljima zahtjeva bilo
lakSe tvoriti nazive lijekova za sve drzave u koje bi htjeli staviti lijek u

promet, te vidjeti koliko su oni medu pravilnicima i smjernicama ujednaceni.

Rezultati ovog istrazivanja su pokazali kako 21 drzava ¢lanica EEA (od 30
ukljucenih u istrazivanje, zajedno s UK) ima svoj nacionalni pravilnik ili
smjernicu o nazivanju lijekova, sto znaci da njih ¢ak 9 ne posjeduje svoj
nacionalni pravilnik/smjernicu. Medutim, valja napomenuti kako vedéina
drzava bez nacionalnog pravilnika/smjernice ipak kao referentni dokument
uzima EMA-inu smjernicu o nazivanju lijekova, Cime osiguravaju da
podnositelji zahtjeva imaju na temelju ¢ega provjeriti koje bi kriterije trebali
zadovoljiti prilikom podnosSenja zahtjeva za odobrenje njihova lijeka putem

MRP/DCEP ili nacionalnog postupka.

Daljnji rezultati upucuju na to da su odredeni vazni kriteriji za nazivanje
lijeka zastupljeni u velikom broju pravilnika i smjernica, ali isto tako da
postoje kriteriji koji su prema misljenju autora vazni za tvorbu naziva lijeka,
ali nisu u velikoj mjeri sadrzani u previlnicima/smjernicama. Prvi vazan
kriterij odnosi se na referentne dokumente prema kojima su se izradivali
nacionalni pravilnici/smjernice 21 drzave Clanice, a istrazivanje je pokazalo
da su EMA-ina smjernica za nazivanje lijekova i dokumenti SZO-a, oni
dokumenti za koje viSe od 75% drzava Clanica preporucuje podnositeljima
zahtjeva da ih prouce prije podnoSenja zahtjeva za stavljanje lijeka u
promet. Nadalje, vrlo vazan kriterij definira da naziv lijeka ima 3 elementa
(ime+jacina+farmaceutski oblik) i koji objasnjava razliku izmedu naziva i

imena lijeka, zastupljen je u samo 67% pravilnika, iako bi prema misljenju
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autora taj kriterij trebao biti zastupljen u svim pravilnicima/smjernicama.
Kriterij koji govori o tome kako se tvori ime lijeka (novoizumljeno ili
uobicajeno ime) nalazi se u svim pravilnicima/smjernicama. Kriteriji koji
govore o tome Sto sve novoizumljeno ime ne smije sadrzavati su u dosta
velikoj mjeri zastupljeni u pravilnicima/smjernicama. Svi pravilnici i
smjernice propisuju da novoizumljeno ime ne smije dovoditi u zabunu zbog
slicnosti s INN-om ili s imenom vec¢ odobrenog lijeka u pismu, ispisu ili
izgovoru, te 86% pravilnika propisuje da ne smije sadrzavati brojeve i biti
neprimjereno i neizgovorljivo na sluzbenom jeziku. Kriterij koji odreduje da
razlika novoizumljenog imena s odobrenim imenom drugog lijeka mora biti
u najmanje 3 slova je vrlo slabo zastupljen, odnosno ima ga svega 38%
pravilnika. Autor smatra da je to vrlo mali udio i da bi ovaj ili drugi kriterij
za ustanovljavanje sli¢nosti trebao biti uklju¢en u pravilnike/smjernice,
posebice za kratka imena lijekova koja bi mogla uvelike biti slicna s imenima
vec odobrenih lijekova i pritom korisnike dovesti u zabunu. Za pohvalu je
to Sto preko 90% pravilnika navodi kako novoizumljeno ime ne smije
dovoditi u zabunu zbog upucivanja na terapijske ucinke lijeka, dovoditi u
zabunu vezano uz njegov sastav i sigurnost njegove primjene. Takoder 86%
pravilnika ne dopusta da ime lijeka sadrzi poruke promidzbenog karaktera,
kako ne bi dovelo do pogresnog zakljucka da je odredeni lijek bolji od
drugih. Jako mali broj pravilnika, njih 4, odnosno 19%, propisuje kako
novoizumljeno ime ne smije imati znacenje indikacije na stranom jeziku.
Autor smatra da bi taj kriterij trebao biti viSe zastupljen u pravilnicima i
smjernicama, jer lijekovi koji u svom nazivu sadrze indikaciju na stranom
jeziku, mogu vrlo lako dovesti do krivih zaklju¢aka pacijenata i moguceg
pogresnog koristenja lijeka, poglavito medu starijom populacijom. Kriteriji
koji se odnose na uobic¢ajena imena, odnosno INN-ove i znanstvene nazive,
dosta su ujednaceno propisani medu pravilnicima i smjernicama. Cak ih
preko 90% propisuje kako ti nazivi trebaju biti na sluzbenom jeziku i da

INN-ove treba koristiti onako kako preporucuje SZO.

Rezultati dobiveni analizom kriterija vezanih za isto ime receptnog i

bezreceptnog lijeka, kao i koji znak koristiti za razdvajanje pojedinih
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djelatnih tvari u uobicajenim imenima i jacine i farmaceutskog oblika kod
kombiniranog pakiranja, pokazali su kako vrlo mali broj pravilnika propisuje
te kriterije. Svega 48% pravilnika navodi propise za isto ime receptnog i
bezreceptnog lijeka, i od toga 29% navodi kako se ne smije koristiti isto
ime, dok njih 19% to dopusta ukoliko se uz ime doda i odredeni kvalifikator.
Po 33% pravilnika sadrzi i kriterije da se uobicajena imena pojedinih
djelatnih tvari odvajaju kosom crtom te da se lijekovi u kombiniranom
pakiranju odvajaju znakom plus. Autor smatra da su ova dva kriterija u
pravilnicima/smjernicama zastupljena u premalom postotku, te da bi unutar
EEA trebalo ujednaditi prakse tvorbe naziva ovih skupina lijekova. Takoder
bi prema misljenju autora drzave clanice u ve¢em obimu trebale definirati
moze li se ili ne moze koristit isto ime za receptni i bezreceptni lijek, kako
bi podnositeljima zahtjeva bila olakSana tvorba naziva lijekova za sve

drzave Clanice i kako na kraju ne bi dovodili u zabunu korisnike lijekova.

Nadalje, rezultati vezani za usporedbu kriterija koji se odnose na naziv
nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet u nazivu lijeka, pokazali su
kako sve drzave dozvoljavaju koriStenje naziva nositelja odobrenja nakon
uobiajenog/znanstvenog naziva, ali ih samo 29% to dopusta i nakon
novoizumljenog imena. Autor smatra da se nakon novoizumljenog imena
ne treba nalaziti joS i naziv nositelja odobrenja jer se naziv lijeka time
nepotrebno produljuje, a s obzirom da se radi o novoizumljenom imenu,
nijedan drugi lijek u pojedinoj drzavi ne moze nositi identi¢no ime. Samo
43% drzava navodi i kako naziv nositelja odobrenja ne smije dovoditi do
zabuna i imati promotivni karakter. Vezano uz ovaj kriterij, iako autor
smatra da bi bilo pozeljno da se propise pravilnicima/smjernicama, u obzir
treba uzeti da nadlezna tijela za lijekove nemaju nadleznost nad nazivanjem
tvrtki.

Analizom pravilnika, uvidjelo se kako samo 33% drzava propisuje da se
ja¢ina u nazivu lijeka iskazuje prema EMA-inoj QRD smjernici. Cak i oni
pravilnici koji propisuju kako se pravilno navodi jacina lijeka, vrlo rijetko

navode dodatne kriterije vezane za jacinu. Samo ih 29% propisuje da se
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jaCina ne iskazuje ako se radi o lijeku koji ima slozen kvalitativni i
kvantitativni sastav, kao sto je to slucaj s cjepivima, alergenima ili biljnim
lijekovima, te njih 24% navodi da se simbol mikro treba pisati slovima. Vrlo
sli¢na situacija je i s navodenjem farmaceutskog oblika u nazivu lijeka, gdje
samo oko 50% pravilnika sadrzi kriterije koji se na to odnose. S obzirom da
su jacina i farmaceutski oblik sastavni dio naziva lijeka, autor smatra kako
bi se nacionalnim pravilnicima/smjernicama svakako trebalo uputiti
podnositelje zahtjeva na to prema kojem pravilniku ih treba navoditi, bez

obzira da li je to EMA-ina smjernica ili neki nacionalni kriterij.

Posljednji rezultati analize pravilnika i smjernica vezani su za kriterije koji
se odnose na kvalifikatore u nazivima lijekova i umbrella segmente. Kriteriji
za kvalifikatore takoder nisu dovoljno zastupljeni i objasnjeni u pravilnicima
i smjernicama, te autor smatra da bi njih drzave trebale detaljnije
propisivati, poglavito zbog toga Sto se oni vrlo ¢esto koriste u nazivima
bezreceptnih lijekova i kao takvi mogu dovesti do zabuna i mogucih
medikacijskih pogresaka. Samo 52% pravilnika navodi da se kvalifikatori
koriste za razlikovanje dvaju naziva lijekova i kada se Zeli dati dodatna
informacija o karakteristikama lijeka. Nadalje, njih 81% propisuje da oni
moraju biti razumljivi i smisleni te da ne smiju biti sacinjeni od jednog ili
dva slova niti brojeva, kako ne bi dovodili u zabunu osim ako je rije¢ o
nekim cjepivima ili alergenima koji imaju razne tipove. Preko 70% ih navodi
i da kvalifikatori moraju biti na sluzbenom jeziku ili da moraju biti opce
razumljivi, te da ne smiju imati promidzbeni karakter. Takoder, u
pravilnicima i smjernicama cesto nedostaje podataka o tome koji se
kvalifikatori mogu, a koji ne mogu koristiti u nazivima lijekova, odnosno koji
su prihvatljivi, a koji nisu. Analizom pravilnika pokazalo se da kriteriji za
prihvacanje, odnosno odbijanje kvalifikatora u nazivima lijekova znacajno
variraju od drzave do drzave i da su primjeri razliCitih skupina kvalifikatora
zaista raznoliki. Tako primjerice iz skupine kvalifikatora za razlikovanje
jaCine, 52% drzava dopusta koristenje kvalifikatora ,forte, mite, mini* u
nazivima lijekova, dok ih 14% ne prihvada, a kvalifikator ,max, maxi* 19%
drzava odobrava i 19% ne odobrava kao dio naziva lijeka. Kvalifikatori za
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razlikovanje sastava i formulacije su dosta primjenjivi u nazivima lijekova,
pa tako 67% drzava prihvaéda, a samo 9% ne prihvaca koristenje
kvalifikatora ,,Co-, kombi/combi, plus". Samo 33% drzava spominje da se
smije primjenjivati kvalifikator ,HCT" i 29% da se smije koristiti kvalifikator
~duo™. Zanimljivo je da samo 33% pravilnika govori o primjeni kvalifikatora
HCT, jer se zna da vecina lijekova na podrucju EEA, koji sadrzavaju diuretik
hidroklorotiazid u svom sastavu, u nazivu lijeka ima kvalifikator HCT. To
dovodi do zakljucka kako drzave u pravilnicima i smjernicama nisu navele
sve kvalifikatore koji bi se mogli primjenjivati u nazivima lijekova. Autor
smatra kako bi se nacionalim pravilnicima/smjernicama ipak trebalo
odrediti koji su najcesée koristeni kvalifikatori prihvatljivi, kako bi se
podnositeljima zahtjeva olaksalo osmisljavanje imena lijeka. Nadalje,
kvalifikatori iz skupine za djelovanje lijeka se takoder dosta Cesto koriste u
nazivima lijekova. Tako kvalifikator ,rapid" odobrava 38% drzava, dok ga
14% ne prihvada u nazivima lijekova. Po 24% drzava kvalifikatore ,extra,
strong super, optima" prihvaca, odnosno ne prihvaca, a sli¢na situacija je i
s kvalifikatorima ,fast, quick, instant®. Samo 9% pravilnika spominje
kvalifikator ,akut" i prihvaéa njegovo koristenje, dok kvalifikator ,retard"
odobrava Cak 48% pravilnika i smjernica. Pravilnici i smjernice su dosta
ujednaceni i dobro propisuju kriterije koji se odnose na kvalifikatore za
dobne skupine i za okus/aromu. Tako 71% drzava propisuje da se
kvalifikatori za okus moraju pisati kao <okus jagode>,a ne samo <jagoda>,
te 67% prihvaca koristenje kvalifikatora za dobne skupine ako je potrebno
razlikovati lijekove istog sastava koji su namijenjeni razli¢itim dobnim
skupinama. Autor smatra da je vrlo dobro Sto su kvalifikatori za dobne
skupine i okus toliko zastupljeni u pravilnicima i smjernicama, jer su
podnositeljima zahtjeva unaprijed definirani kriteriji za njihovo koriStenje,
Sto je posebno vazno, uzimajuc¢i u obzir da su ti kvalifikatori jedni od
najcesce koristenih u bezreceptnim lijekovima. Posljednji rezultati vezani uz
analizu pravilnika odnose se na umbrella segmente, koji su pokazali kako
tek pola dostupnih pravilnika propisuje kriterije za njihovo koristenje.

Hrvatska je takoder jedna od zemalja koje svojim nacionalnim pravilnicima
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i smjernicama nisu propisale te kriterije. Dakle, 52% drzava propisuje da
lijek mora biti prepoznatljiv u odnosu na druge s istim umbrella segmentom,
a njih 19% da ime djelatne tvari mora biti uklju¢eno u naziv lijeka. Nesto
viSe od 30% drzava preporucuje da se novoizumljeno ime lijeka tvori bez
umbrella segmenata, ali i da ¢e nazive u kojima su oni ukljuceni ocjenjivati
od sluc¢aja do slucaja. Misljenje je autora da ¢e daljnje prikupljanje iskustava
u nazivanju lijekova donijeti zakljucke temeljem kojih ¢e se u buducnosti

mocdi poblize definirati i ujednaciti ovaj segment nazivanja lijekova.

Drugi cilj ovog istrazivanja bio je provesti anketu o razumijevanju znacenja
kvalifikatora u nazivima lijekova, kako bi se odredilo koliko su dobro
kvalifikatori, koji su odobreni hrvatskim nacionalnim pravilnikom o nazivnju
lijekova i uputom koju je propisao HALMED, razumljivi opcoj populaciji i
zdravstvenim djelatnicima Republike Hrvatske. Temeljem toga ustanovit ¢e
se jesu li kvalifikatori dovoljno razumljivi ili pak postoji mogucnost da ce
dovesti do zabuna, te je li potrebno provesti odredene prilagodbe Upute za

naziv lijeka.

Analiza prvog dijela ankete, odnosno odgovora otvorenog tipa, gdje su
ispitanici u nekoliko rijeci opisivali Sto po njima znaci odredeni kvalifikator,
pokazala je da su ispitanici pruzili raznolike odgovre na pitanja. Sakupljeno
je ¢ak 730 odgovora zdravstvenih djelatnika, te 449 odgovora ispitanika iz
opce populacije, koji su najvise pripadali skupini od 18 do 44 godine. S
obzirom na veli¢inu uzorka, moze se zakljuciti, da rezultati daju dobar uvid
u to koliko te ove dvije skupine razumiju znacenje odabranih kvalifikatora.
Zamijecena je razlika izmedu odgovora dviju skupina, jer su zdravstveni
djelatnici, ocekivano, tocnije i preciznije definirali pojedini kvalifikator.
Rezultati vezani za kvalifikator FORTE, pokazali su kako gotovo 70%
zdravstvenih djelatnika i 55% opce populacije opisuje taj kvalifikator kao
vecu jacinu ili djelovanje, dok ga je preko 26% obje skupine opisalo
pridjevom jako, jace ili snazno. Time je dokazano da opca populacija, kao i
zdravstveni djelatnici, odlicno shvacaju znacenje tog kvalifikatora i da

prilikom koristenja lijeka s tim kvalifikatorom u nazivu ne bi trebalo dodi do
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pogresnog shvacanja ili medikacijskih pogresaka uzrokovanih nazivom
lijeka. Analizom odgovora koje su ispitanici davali za kvalifikator MITE,
uvidjelo se kako ni opc¢a populacija, ali niti zdravstveni djelatnici nisu bas
sigurni u to Sto bi on trebao predstavljati. Vrlo veliki dio ispitanika opce
populacije, ¢ak 56,8%, i 40,7% zdravstvenih djelatnika je napisalo da ne
znaju sSto bi kvalifikator MITE trebao znaciti. Tek je 16,9% opce populacije
i 18,8% zdravstvenih djelatnika dalo to¢an odgovor, odnosno napisali su da
se radi o srednjoj jacini ili djelovanju. Autor smatra da dobiveni rezultati
predstavljaju loSe shvacanje znacenja ovog kvalifikatora, medutim, ako se
uzme u obzir da je trenutno u RH samo jedan lijek s odobrenim
kvalifikatorom MITE u svome nazivu, ovakvi rezultati toliko i ne cude, s
obzirom da se ispitanici s tim kvalifikatorom nisu imali prilike toliko
susretati. Rezultati koji su dobiveni za kvalifikator MINI su loSiji nego bi
autor ocekivao. Naime, preko 35% ispitanika obje skupine je navelo kako
bi taj kvalifikator mogao oznacavati nesto manje, malo ili maleno, a tek je
22,7% opce populacije i 26,3% zdravstvenih djelatnika navelo u potpunosti
to¢an odgovor, odnosno da on oznacava manju, tj. najmanju jacinu ili
djelovanje. Takoder je bio zanimljiv podatak da je ¢ak 26,7% zdravstvenih
djelatnika napisalo da kvalifikator mini oznac¢ava malo pakiranje lijeka, sto
predstavlja netoCan odgovor. Kvalifikator kod kojeg se vidjela najveca
razlika u razumijevanju znacenja izmedu opce populacije i zdravstvenih
djelatnika bio je kvalifikator CO-. Vrlo veliki broj ispitanika opce populacije,
c¢ak njih 65%, nije imao nikakvu predodzbu o tome Sto bi on trebao
oznacavati. Samo ih je 6,5% dalo to¢an odgovor, da se radi o kombinaciji
djelatnih tvari u sastavu lijeka. Sto se ti¢e zdravstvenih djelatnika, njih je
42,6% znalo u potpunosti tocan odgovor, ali ih je i 14,5% napisalo da se
radi samo o nekoj kombinaciji i 12,7% da se radi o dodatku. Bio je znacajan
i rezultat od 9,8% opce populacije koji su naveli da kvalifikator CO-
oznacava ugljikov dioksid ili monoksid, ili pak neki kemijski element, Sto
moze uzrokovati da ovaj kvalifikator navodi na pogresan sastav lijeka, Sto
bi ispravno nazivanje lijeka trebalo onemoguditi. NeSto bolji rezultati
dobiveni su za kvalifikator KOMBI/COMBI, gdje je ¢ak 67% zdravstvenih
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djelatnika i 33,2% opce populacije navelo da se radi o kombinaciji djelatnih
tvari ili lijekova, odnosno dalo to¢an odgovor. Oko 30% ispitanika obje
populacije je napisalo da se radi o nekakvoj kombinaciji, dok vise od 24%
opce populacije nije znalo Sto bi dani kvalifikator trebao znaciti. S obzirom
na to da se radi o dosta Cestom kvalifikatoru u nazivima lijekova, ovi
odgovori su bili u skladu s ocekivanjima. Nadalje, analizom kvalifikatora
PLUS, uvideno je kako oko 30% u obje populacije smatra da on oznacava
nekakav dodatak, dok je samo 19,8% opcée populacije i ¢ak 48,9%
zdravstvenih djelatnika dalo precizniji odgovor u kojem su naveli da je rijec¢
o dodatnoj djelatnoj tvari. Kod ovog kvalifikatora ispitanici su davali zaista
raznolike odgovore otvorenog tipa, ali su nacelno odgovarali u to¢nom
smjeru, te autor smatra da lijekovi s ovim kvalifikatorom ne bi trebali
dovoditi do pogresnog tumacenja znacenja i mogucih zabuna i
medikacijskih pogreSaka. Rezultati dobiveni analizom odgovora vezanih za
kvalifikator HCT pokazali su, s postotkom veéim od 88%, da opcéa populacija
ne razumije njegovo znacenje, odnosno da ispitanici ne znaju Sto on u
nazivu lijeka predstavlja, sto bi bilo za oCekivati. Zdravstveni djelatnici su
oCekivano, s postotkom vec¢im od 57%, znali da predmetni kvalifikator
oznacCava djelatnu tvar hidroklorotiazid. Medutim, s obzirom da je HCT
jedan od ucestalijih kvalifikatora koji se koriste u nazivu lijekova, zanimljivo
je da Cak da cak 28,2% zdravstvenih djelatnika nije znalo Sto on znadi.
Odli¢ne rezultate dala je analiza kvalifikatora RAPID, gdje se vidjelo da obje
skupine ispitanika vrlo dobro razumiju Sto dani kvalifiikator oznacava u
nazivu lijeka. Cak je 77,1% zdravstvenih djelatnika i 62,1% opée populacije
napisalo tocan odgovor, odnosno da se radi o brzem djelovanju lijeka, dok
ih je preko 20% napisalo manje precizan, ali isto to¢an odgovor, da se radi
o neCem brzom. Slijedili su rezultati kvalifikatora CONTROL, koji su pokazali
kako ni opéa populacija, ali ni zdravstveni djelatnici nisu sigurni u njegovo
znacenje. Zabiljezeni su vrlo raznovrsni odgovori, gdje je po nesto vise od
20% zdravstvenih djelatnika odgovorilo da se radi o nekoj kontroli,
odrzavanju neke bolesti pod kontrolom ili pak da ne znaju Sto bi on trebao

predstavljati. Slicno je i s opéom populacijom, gdje je viSe od 30% ispitanika
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napisalo da se radi o kontroli ili pak da ne znaju Sto bi mogao znaditi, a tek
je 14,9% napisalo da se radi o odrzavanju bolesti pod kontrolom, Sto bi bio
tocan i precizan odgovor. Kod kvalifikatora AKUT su odgovori obje skupine
bili dosta ujednaceni i vidjelo se da ispitanici razumiju Sto on predstavlja.
Tako je preko 51% zdravstvenih radnika i 35% opcée populacije precizno
odgovorilo da se radi o lijeku koji se uzima kod akutnih stanja i bolesti. Vedi
postotak od 21,5% zdravstvenih radnika je napisalo da on oznacava brzo
djelovanje, Sto nije tocan odgovor, te je gotovo 25% opce populacije
napisalo da ne znaju Sto bi on trebao znaciti. Posljednji rezultati vezani su
za odgovore na kvalifikator DUO. Kod njega se vidjelo da su ispitanici obje
skupine imali problema s opisom njegovog to¢nog znacenja. Nesto su bolji
rezultati zdravstvenih djelatnika, gdje je po njih 33% napisalo da se radi o
kombinaciji djelatnih tvari ili o kombiniranom oslobadanju, gdje su oba
odgovora to¢na, ali je prvi precizniji. Ispitanici op¢e populacije su dosta lose
odgovarali na ovaj kvalifikator, i vidjelo se da nacelno ne znaju tocno
znacenje, jer je samo 17,8% napisalo da on oznacava kombinaciju djelatnih

tvari.

Analiza drugog dijela ankete, gdje su ispitanici odredenom kvalifikatoru
dodjeljivali ocjenu od 1 do 5 nakon danog objasnjenja tog kvalifikatora i
primjera lijeka u kojem se koristi, su dali poprilicno ocekivane i ujednacene
rezultate obje skupine. Kod kvalifikatora FORTE je bilo jasno da su ispitanici,
nakon danog objasnjenja, u potpunosti razumjeli znacenje tog kvalifikatora,
jer su ga zdravstveni djelatnici s preko 97%, a opca populacija s preko 89%,
ocijenili ocjenom 5. Rezultati ocjenjivanja kvalifikatora MITE su dali nesto
raznolikije ocjene, gdje su mu u postotku manjem od 70% obje skupine
dale ocjenu 5. ViSe od 10% opce populacije mu je dalo ocjenu 3 i 4, dok mu
je Cak i 8,3% zdravstvenih djelatnika dalo ocjenu 3. Obje skupine su mu
preko 4% dale ocjene 1i 2, Sto se sveobuhvatno moze protumaciti tako da
su ispitanici obje skupine nakon danog objasnjenja vec¢inom shvacali Sto on
oznacCava, ali da je postojao i odreden broj ispitanika koji nisu razumijeli
njegovo znacenje i on bi kod njih mogao voditi do zabuna koje se svakako
zele izbjedi. Kvalifikator MINI je , slicno kao i forte, s preko 80% ocjena

82



zdravstvenih djelatnika i op¢e populacije bio ocijenjen ocjenom 5. Manji broj
ispitanika mu je dao ocjene od 1 do 4, ali se iz rezultata vidi kako obje
skupine nemaju problema s razumijevanjem njegova znacenja. Kod
kvalifikatora CO- su se nasle najvece razlike u postocima ocjena koje su mu
pripale. Ocekivano mu je viSe od 87% zdravstvenih djelatnika dalo ocjenu
5, ali mu je istu ocjenu dalo samo 55% opce populacije. Opéa populacija
mu je dala i dosta velik broj ostalih ocjena, Sto navodi na zakljuc¢ak da opc¢a
populacija ima problema sa shvacanjem njegova znacenja u nazivu lijeka i
nakon danog objasnjenja i primjera lijeka u cijem je nazivu koristen.
Dakako ti rezultati su u skladu s onim rezultatima koje je opc¢a populacija
dala kroz odgovore otvorenog tipa, gdje vrlo veliki postotak nije znao Sto
kvalifikator CO- treba oznacavati. Analizom ocjena vezanih za kvalifikator
KOMBI/COMBI dokazalo se da i kod njega postoji samo blaga razlika u
razumijevanju izmedu opce populacije i zdravstvenih djelatnika. Preko 90%
zdravstvenih djelatnika ocijenilo ga je ocjenom 5, dok ga je istom ocjenom
ocijenilo 68% opce populacije. Medutim, kada se zbroje postoci koje su obje
skupine dale ocjeni 4 i ocjeni 5, vidi se da ispitanici razumiju njegovo
znacenje i da ne bi trebali imati nikakvih poteskoca i nedoumica prilikom
koristenja lijeka s tim kvalifikatorom. Takoder je vrlo slicna situacija s
kvalifikatorom PLUS, gdje su ponovno ocjene 4 i 5 prisutne u postotku
vecem od 90% kod obje skupine ispitanika, Sto oznacava da oni mogu u
potpunosti razumjeti njegovo znacenje. Vrlo velika razlika vidjela se kod
ocjenjivanja kvalifikatora HCT. Zdravstveni djelatnici su ga dosta dobro
ocijenili, s preko 82% ocjena 5, te nesto viSe od 6% ocjena 3i 4, te je njima
taj kvalifikator bio jasan. Medutim, opéa populacija ga je puno losSije
ocijenila, gdje mu je samo 42% dalo ocjenu 5, ¢ak 16,9% mu je dalo ocjenu
3 i 4, preko 8% ocjenu 2 i velikih 13,6% ocjenu 1. Na temelju toga moze
se zakljuciti da opcoj populaciji taj kvalifikator nije jasan, Sto je i za
oCekivati. Medutim, iako ga je opca populacija loSije ocijenila, to nije
zabrinjavajuce, s obzirom da se svi lijekovi koji sadrze HCT u svom nazivu
propisuju na recept, pa je vazno da ga razumiju zdravstveni djelatnici koji

ga propisuju i izdaju. Jedan od najbolje ocijenjenih kvalifikatora je RAPID,
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koji je dobio ocjenu 5 od preko 97% zdravstvenih djelatnika i preko 88%
opce populacije. Takvi rezultati upucuju na to da je ispitanicima ovaj
kvalifikator bio vrlo jasan, jer se ostale ocjene gotovo i ne pojavljuju.
Ponovno se nesto raznolikije ocjene javljaju kod kvalifikatora CONTROL.
Iako su obje populacije davale slican broj istih ocjena, vidi se da su ipak i
ocjene 1, 2 i 3 zastupljene u nesto ve¢em broju. Preko 63% obje skupine
dalo mu je ocjenu 5, ali zbog prisutnosti i ostalih ocjena autor ne bi mogao
zakljuciti da je ispitanicima nacelno u potpunosti jasno njegovo znacenje,
vec da bi kod nekih osoba on mogao dovesti i do zabuna. Analizom ocjena
kvalifikatora AKUT, lako je bilo zakljuciti kako je on jasan vedini ispitanika,
s obzirom da ga je preko 82% zdravstvenih djelatnika i 72% opce populacije
ocijenilo ocjenom 5. NajviSe se josS javljalo ocjena 4, dok su druge
zastupljene u manjem broju. Posljednji rezultati vezani za ocjene
kvalifikatora DUO pokazale su kako je i taj kvalifikator vrlo dobro ocijenjen.
Ponovno su u vrlo velikim postocima, od oko 90%, obje skupine dale ocjene
4 i 5, Sto oznacava da su ga nakon danog objasnjenja ispitanici mogli vrio

dobro razumijeti.

Autor nalazi kako su rezultati drugog dijela ankete u skladu s rezultatima
prvog dijela ankete. Vidljivo je kako su odredeni kvalifikatori koji su imali
raznolike odgovore otvorenog tipa i na koje ispitanici nisu znali precizno
odgovoriti, i u drugom dijelu ankete bili ocjenjivani svim ocjenama od 1 do
5 u postotcima koji su bili znacajni. Medutim isto tako vidljivo je da su svi
kvalifikatori dobili najvise ocjena 5 od obje skupine ispitanika, odnosno
vidljivo je da je nakon ponudenog objasnjenja njihova znacenja ispitanicima
ipak bilo jasno Sto oni oznaCavaju u nazivima lijekova. Na temelju odgovora
otvorenog tipa i ocjena razumljivosti od strane ispitanika, autor smatra da
ispitanici dosta dobro razumiju sve procjenjivanje kvalifikatore, ali da su im
kvalifikatori CO-, HCT i CONTROL najtezi za razumijevanje i da nisu sigurni
kako bi to¢no tumacdili njihovo znaclenje. Medutim, iako bi kod nekih
ispitanika ovi kvalifikatori mogli dovoditi do nedoumica, autor ne smatra da
bi mogli dovesti do medikacijskih pogresaka uzrokovanih nazivom lijeka,
ako se u obzir uzme da se lijekovi koji sadrzavaju CO- i HCT u nazivima
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izdaju na recept, dok ce korisnici lijeka s CONTROL u svom nazivu
najvjerojatnije znati da je on bezreceptna inacica ekvivalentnog lijeka koji

se moze izdavati i na recept.
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6.ZAKLIJUCAK

Ovim istrazivanjem pokazano je da postoji dosta velika razlika u kriterijima
koje sadrzavaju nacionalni pravilnici i smjernice za nazivanje lijekova
drzava clanica EEA. Neki vrlo bitni kriteriji nisu zastupljeni u brojnim
pravilnicima/smjernicama i autor smatra da svakako postoji prostor za
poboljsanje Sto se tiCe propisivanja kriterija za nazivanje lijekova. Vecina
pravilnika/smjernica nije detaljno napisana i kao takvi nisu dovoljno dobri
vodici za tvorbu naziva podnositeljima zahtjeva, kojima bi detaljnije upute
omogucdile osmisljavanje odgovarajuéeg naziva lijeka i ubrzavanje postupka
odobravanja lijeka. Takoder se iz rezultata moze zakljuciti kako vecina
pravilnika/smjernica ne sadrzi kriterije za navodenje jacine i farmaceutskog
oblika, odnosno niti uputu gdje bi se odgovarajuce informacije mogle
pronadi, Sto autor smatra nedostatkom, s obzirom da su jacina i
farmaceutski oblik osnovni elementi naziva gotovo svakog lijeka. Iako
vecina pravilnika kao referentne dokumente uzima EMA-inu smjernicu za
nazivanje lijekova i dokumente SZ0O-a, zamijeceno je da se kriteriji u

nacionalnim pravilnicima/smjernicama medusobno ipak dosta razlikuju.

Autor temeljem provedene analize smatra kako bi harmonizacija najvaznijih
riterija za nazivanje lijeka na razini EEA bila korisna i potrebna.
Ujednacavanjem kriterija znacajno bi se olakSala tvorba naziva lijekova
podnositeljima zahtjeva, posebice u slucajevima kada Zele staviti lijek u
promet u viSe od jedne drzave clanice. Navedeno bi se odnosilo i na
odredivanje prihvatljivih kvalifikatora na razini EEA, jer je analizom
pokazano kako su u tom podrucju velike razlike u kriterijima izmedu drzava
¢lanica. Harmonizacija kriterija nazivanja lijekova posebno je vazna ako se
uzme u obzir da je na teritoriju EEA osigurano slobodno kretanje stanovnika

i roba, ukljucujudi lijekove.

Pomoc¢u ankete provedene u ovom istrazivanju, pokazano je kako vecina
ispitanika i opce populacije i zdravstvenih djelatnika razumije znacenje

velike vecine odabranih kvalifikatora predvidenih hrvatskom nacionalnom
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smjernicom te da su oni odgovarajuéi za upotrebu pri nazivanju lijekova u
Republici Hrvatskoj, ali i Sire. Iz odgovora otvorenog tipa dalo se zakljuditi
kako zdravstveni djelatnici daju tocCnije i preciznije odgovore od ispitanika
opc¢e populacije, sto je bilo i olekivano. Medutim, iako odgovori opce
populacije nisu bili toliko precizni, oni su i dalje bili to¢ni u velikom postotku,
tako da se dokazalo da i oni vrlo dobro razumiju Sto bi odredeni kvalifikator
trebao znaciti. Ocjene razumljivosti koje su pojedini kvalifikatori dobili bili
su u skladu sa odgovorima otvorenog tipa, odnosno oni kvalifikatori koji su
dobili i nesto losijih ocjena imali su i viSe raznolikijih odgovora otvorenog
tipa, Sto dovodi do zakljucka kako su neki kvalifikatori ipak razumljiviji i
bolje prihvaéeni od drugih. Tako su kvalifikatori forte i rapid bili najbolje
ocijenjeni kvalifikatori, ali su dobili i najviSe preciznih to¢nih odgovora od
obje skupine ispitanika. Kvalifikator mite bio je kvalifikator koji je imao
najloSije odgovore otvorenog tipa, i od strane opcée populacije, ali i
zdravstvenih djelatnika. Prema tome dobio je i nesto losSije ocjene od obje
populacije, sto dovodi do zakljucka kako taj kvalifikator nije dovoljno dobro
razumljiv vecini ispitanika. Takvi rezultati mogudi su i zbog cinjenice da je
trenutno odobren samo jedan lijek s tim kvalifikatorom u RH, te da
jednostavno zdravstveni djelatnici nisu dovoljno upoznati s njim. Rezultati
analize kvalifikatora Co-, HCT i control pokazali su da medu tim
kvalifikatorima postoji najveca razlika u razumijevanju izmedu opce
populacije i zdravstvenih djelatnika. Zdravstvevni djelatnici su vrlo dobro
razumjeli te kvalifikatore te su im davali toCnije i preciznije odgovore i bolje
ocjene od opce populacije. Iako se moze zakljuciti da su oni op¢oj populaciji
manje razumljivi, ne smatra se da bi mogli dovesti do medikacijskih
pogreSaka uzrokovanih nazivom lijeka, ako se u obzir uzme da se lijekovi
koji sadrzavaju CO- i HCT u nazivima izdaju na recept, dok ¢e korisnici lijeka
s CONTROL u svom nazivu znati prepoznati da je on bezreceptna inacica

ekvivalentnog lijeka koji se moze izdavati i na recept.

Analizom ankete uvidjelo se kako je vecina ispitivanih kvalifikatora

razumljiva ispitanicima, i da su prema tome oni dobro definirani
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nacionalnom uputom za nazivanje lijekova. Jedini kvalifikator za kojeg se
pokazalo da ga ni zdravstveni djelatnici, ni op¢a populacija ne razumiju
dovoljno dobro bio je kvalifikator MITE. Autor smatra da bi se stoga trebalo
preispitati hoce li se njega i dalje prema HALMED-ovoj Uputi za naziv lijeka
smatrati odgovarajuc¢im kvalifikatorom u nazivima lijekova. S obzirom da u
nacionalnim pravilnicima/smjernicama, kao ni u HALMED-ovoj Uputi za
naziv lijeka, nije mogude prikazati popis svih prihvatljivih i neprihvatljivih
kvalifikatora u nazivima lijekova, dobra je praksa da se u njih uvede popis
najkoristenijih  kvalifikatora. U svrhu ispitivanja razumljivosti tih
najkoristenijih kvalfikatora u svim nacionalim pravilnicima/smjernicama,

moze se upotrijebiti metodologija ispitivanja koja je prikazana u ovom radu.
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