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Předmět: Nedostatečné zastoupení žen v oblasti neurologického výzkumu – zvýšení jejich účasti

Výzkum zabývající se rozdíly v rizikových faktorech s ohledem na pohlaví a gender, odlišným 
rozvojem onemocnění a rozdílnou reakcí na léčbu v neurologii zaostává i přesto, že ženy jsou 
neurologickými onemocněními často postiženy nepoměrně více. Zastoupení žen v klinickém výzkumu 
je významně nižší, jelikož rozdíly v pohlaví a genderu nejsou při navrhování klinických studií a jejich 
analýze v centru pozornosti.

Nedostatečné zastoupení žen v neurologickém výzkumu může být spojeno s méně optimálními 
výsledky z hlediska zdraví, protože muži a ženy reagují na stejnou předepsanou léčbu rozdílně.

1. Má Komise v úmyslu prosazovat nějaká opatření, která by umožnila přijmout rámec pro větší 
zapojení žen do klinického výzkumu, včetně neurologického, zejména v případech, kdy existují 
důkazy o nedostatečné účinnosti léčby, případně o častějších negativních účincích u žen?

2. Ve Spojených státech Úřad pro potraviny a léky (Food and Drug Administration – FDA) sleduje 
účast žen v klinickém výzkumu týkajícím se schválených léčebných přípravků a postupů a 
zveřejňuje každoročně příslušnou zprávu1. I když nařízení EU o klinických hodnoceních povede k 
zajištění větší transparentnosti údajů, chystá se Komise přijmout podobná opatření, která by 
usnadnila vytvoření rámce ke sledování a zajištění odpovědnosti, včetně sledování účinnosti 
léčby a vedlejších účinků s ohledem na pohlaví při vývoji léčiv?
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1 Každoroční stručné informace FDA o hodnocení léčivých přípravků: https://www.fda.gov/drugs/drug-
approvals-and-databases/drug-trials-snapshots


